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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
7 ottobre 2013. 


Autorizzazione al Ministero dell’istruzione, dell’ universi- 
tà e della ricerca ad assumere a tempo indeterminato, per 
l’anno scolastico 2013/2014, n. 672 unità di dirigenti scola- 
stici, comprensive dei trattenimenti in servizio, e n. 11.268 
unità di personale docente ed educativo. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Vista la legge 27 dicembre 1997, n. 449, recante mi- 
sure per la stabilizzazione della finanza pubblica, in 
particolare la disciplina autorizzatoria di cui all’art. 39, 
comma 3-bis; 


Vista la legge 30 dicembre 2004, n. 311, recante «Di- 
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu- 
riennale dello Stato (legge finanziaria 2005)» e, in par- 
ticolare, l’art. 1, comma 101, che prevede l’esclusione 
del comparto scuola dal blocco delle assunzioni, da cui 
deriva, per il medesimo comparto, l’assoggettamento alla 
specifica disciplina di settore e alla programmazione del 
fabbisogno corrispondente alle effettive esigenze di fun- 
zionalità e di ottimizzazione delle risorse per il miglio- 
re funzionamento dei servizi, compatibilmente con gli 
obiettivi di finanza pubblica perseguiti; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante «Di- 
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu- 
riennale dello Stato (legge finanziaria 2007)» e, in par- 
ticolare, l’art. 1, comma 523, il quale nell’elencare le 
amministrazioni statali sottoposte ad un regime di limita- 
zione delle assunzioni a tempo indeterminato, non com- 
prende il comparto scuola; 


Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge del 6 agosto 2008, 
n. 133, recante disposizioni urgenti per lo sviluppo, la 
semplificazione, la competitività, la stabilizzazione della 
finanza pubblica e la perequazione tributaria, e, in parti- 
colare, l’ art. 64, che reca disposizioni in materia di orga- 
nizzazione scolastica; 


Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, 
concernente misure urgenti in materia di stabilizzazione 
finanziaria e di competitività economica, convertito in 
legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della leg- 
ge 30 luglio 2010, n. 122 e, in particolare, l’art. 9 che 
reca disposizioni in materia di contenimento della spesa 
di impiego pubblico; 

Visto l’art. 9, comma 31, del citato decreto-legge n. 78 
del 2010 il quale stabilisce che, al fine di agevolare il pro- 
cesso di riduzione degli assetti organizzativi delle pubbli- 
che amministrazioni, «fermo il rispetto delle condizioni e 
delle procedure previste dai commi da 7 a 10 dell’art. 72 
del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con 
modificazioni, dalla legge del 6 agosto 2008, n. 133, i 
trattenimenti in servizio previsti dalle predette disposi- 


zioni possono essere disposti esclusivamente nell’ambito 
delle facoltà assunzionali consentite dalla legislazione vi- 
gente in base alle cessazioni del personale e con il rispetto 
delle relative procedure autorizzatorie»; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98 convertito, 
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, 
concernente disposizioni urgenti per la stabilizzazione fi- 
nanziaria, ed, in particolare, l’art. 19 che reca disposizioni 
in materia di razionalizzazione della spesa relativa all’or- 
ganizzazione scolastica e, in particolare, il comma 7, se- 
condo cui «A decorrere dall’anno scolastico 2012/2013 le 
dotazioni organiche del personale docente, educativo ed 
ATA della scuola non devono superare la consistenza del- 
le relative dotazioni organiche dello stesso personale de- 
terminata nell’anno scolastico 2011/2012, in applicazio- 
ne dell’art. 64 del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, 
convertito, con modificazioni, dalla legge del 6 agosto 
2008, n. 133, assicurando in ogni caso, in ragione di anno, 
la quota delle economie lorde di spesa che devono de- 
rivare per il bilancio dello Stato, a decorrere dall’anno 
2012, ai sensi del combinato disposto di cui ai commi 6 e 
9 dell’art. 64 citato»; 


Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca in data 3 agosto 2011, con il quale 
è stata definita, ai sensi dell’art. 9, comma 17 del decreto- 
legge 13 maggio 2011, n. 70, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 12 luglio 2011, n. 106, la programmazione 
triennale per l’assunzione a tempo indeterminato di per- 
sonale docente ed educativo ed ATA per gli anni scolastici 
compresi nel triennio 2011/2013, prevedendo per ciascu- 
no degli anni scolastici 2012/2013 e 2013/2014, le assun- 
zioni nel numero massimo di 22.000 unità di personale 
docente ed educativo e di 7.000 unità di personale ATA, 
previa verifica da parte del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, d’intesa con il Ministero 
dell’economia e delle finanze e con il Ministro per la pub- 
blica amministrazione e l’innovazione, della concreta fat- 
tibilità del piano nel rispetto degli obiettivi programmati 
dei saldi di finanza pubblica e fermo restando il regime 
autorizzatorio in materia di assunzioni di cui all’art. 39, 
comma 3-bis, della legge 27 dicembre 1997, n. 449, e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297 e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni, con il quale è stato 
approvato il testo unico delle disposizioni legislative vi- 
genti in materia di istruzione, relative alle scuole di ogni 
ordine e grado; 


Vista la legge 3 maggio 1999, n. 124, recante disposi- 
zioni urgenti in materia di personale scolastico; 


Visto l’art. 399 del citato decreto legislativo 16 aprile 
1994, n. 297 e, in particolare, il comma I secondo cui 
l’accesso ai ruoli del personale docente della scuola ma- 
terna, elementare e secondaria, ivi compresi i licei artistici 
e gli istituti d’arte, ha luogo, per il 50 per cento dei posti 
a tal fine annualmente assegnabili, mediante concorsi per 
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titoli ed esami e, per il restante 50 per cento, attingendo 
alle graduatorie permanenti di cui al successivo art. 401 
del medesimo decreto legislativo; 


Vista la nota del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, Direzione generale per il perso- 
nale scolastico, del 10 luglio 2013, n. 7090, concernen- 
te la richiesta di autorizzazione, per l’anno scolastico 
2013/2014, all’assunzione di n. 564 dirigenti scolastici, 
nonché al trattenimento in servizio di n. 112 dirigenti 
scolastici; 


Vista la nota del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca - Direzione generale per il perso- 
nale scolastico, del 17 luglio 2013, n. 7382, concernen- 
te la richiesta di autorizzazione, per l’anno scolastico 
2013/2014, al trattenimento in servizio di ulteriori n. 3 
dirigenti scolastici; 


Considerato che, come comunicato con la citata nota 
n. 7382 del 17 luglio 2013, sulla base dei dati forniti da 
parte degli Uffici scolastici regionali alla Direzione ge- 
nerale competente del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, risulta che i posti dirigenziali va- 
canti e disponibili al 1° settembre 2013 sono quantificati 
in n. 1.124 unità; 


Preso atto che alle carenze di organico rappresentate si 
è dovuto sopperire mediante l’attribuzione di una notevo- 
le quantità di reggenze e incarichi di presidenza; 


Vista la nota del Ministero dell’economia e delle finan- 
ze - Ufficio legislativo Economia- del 21 agosto 2013, 
n. 10592, con la quale viene espresso parere favorevole in 
merito all’assunzione e al trattenimento in servizio di un 
numero complessivo di n. 672 unità di dirigenti scolastici, 
precisando che il Ministero dell’economia e delle finanze 
- Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato ha, 
in ragione dell’urgenza, inviato il proprio parere favore- 
vole con nota del 12 agosto 2013, n. 68642; 


Vista la nota del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, Direzione generale per il perso- 
nale scolastico, del 17 luglio 2013, n. 7360, concernen- 
te la richiesta di autorizzazione, per l’anno scolastico 
2013/2014, all’assunzione di n. 11.268 unità di personale 
docente ed educativo e di n. 3.730 unità di personale ATA, 
corrispondenti alle reali cessazioni dal servizio, ribaden- 
do, altresì, la precedente richiesta di autorizzazione ad 
assumere le unità il personale ATA per l’anno scolastico 
2012/2013; 


Vista la nota del Ministero dell’economia e delle finan- 
ze - Ufficio legislativo Economia - del 21 agosto 2013, 
n. 10587, con la quale viene espresso parere favorevole 
all’assunzione delle sole n. 11.268 unità di personale do- 
cente ed educativo richieste, mentre per il personale ATA, 
vengono richiesti ulteriori elementi informativi circa la 
disponibilità effettiva, al netto di esuberi, dei posti e la 
loro distribuzione territoriale e professionale; 

Visto l’art. 4 del decreto-legge 3 luglio 2001, n. 255, 
come modificato dall’art. 9, comma 19, del sopra richia- 
mato decreto-legge n. 70 del 2011, che fissa al 31 agosto 
di ogni anno il termine entro il quale effettuare le immis- 
sioni in ruolo; 


— ie 
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Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13 recante «De- 
terminazione degli atti amministrativi da adottarsi nella 
forma del decreto del Presidente della Repubblica», ed 
in particolare l’art. 1, comma 1, lettera i) che contempla 
tutti gli atti per i quali è intervenuta la deliberazione del 
Consiglio dei ministri; 


Ritenuto di aderire ai citati pareri espressi dal Ministe- 
ro dell’economia e delle finanze; 


Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 23 agosto 2013; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 27 maggio 2013, concernente «Delega di funzio- 
ni del Presidente del Consiglio dei ministri in materia di 
pubblica amministrazione e semplificazione al Ministro 
senza portafoglio On.le Gianpiero D’Alia»; 


Sulla proposta del Ministro per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e del Ministro dell’economia e 
delle finanze; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della ri- 
cerca è autorizzato, per l’anno scolastico 2013/2014, ad 
assumere a tempo indeterminato, sui posti effettivamente 
vacanti e disponibili: 


n. 672 unità di dirigenti scolastici, comprensive dei 
trattenimenti in servizio; 


n. 11.268 unità di personale docente ed educativo. 


Il presente decreto, previa registrazione da parte della 
Corte dei conti, sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Dato a Roma, addì 7 ottobre 2013 


NAPOLITANO 
LETTA, Presidente del Consi- 
glio dei ministri 


D’ALIA, Ministro per la pub- 
blica amministrazione e 
la semplificazione 


SACCOMANNI, Ministro 
dell'economia e finanze 


Registrato alla Corte dei conti il 30 ottobre 2013 
Presidenza del Consiglio dei Ministri, registro n. 8, foglio n. 328 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


DECRETO 17 luglio 2013. 


Soggetti beneficiari di cui all’articolo 16, comma 1, del de- 
creto ministeriale n. 593 dell’8 agosto 2000, per l’anno 2011. 
(Decreto n. 1371/Ric.). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante: 
«Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture 
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, 
della Legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito 
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 16 luglio 2008; 


Visto il decreto legislativo n. 297 del 27 luglio 1999, 
recante: «Riordino della disciplina e snellimento delle 
procedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecno- 
logica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilità 
dei ricercatori»; 


Visto il decreto del Ministero dell’ Università e della Ri- 
cerca Scientifica e Tecnologica n. 593 dell’8 agosto 2000, 
pubblicato sul supplemento ordinario n. 10 alla Gazzetta 
Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001, recante: «Modalità 
procedurali per la concessione delle agevolazioni previste 
dal Decreto Legislativo 27 luglio 1999, n. 297»; 


Visto in particolare, l’art. 16, del citato Decreto che di- 
sciplina la concessione di premi per progetti di ricerca già 
finanziati nell’ambito dei Programmi Quadro Comunitari 
di Ricerca e Sviluppo; 


Visti inoltre, i commi 2, 3, 4, 5 e 6 del richiamato 
art. 16 i quali disciplinano le modalità di selezione delle 
domande, nonché di erogazione dei contributi ammessi; 


Visto il D.M. n. 372/Ric. del 25 marzo 2004, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 83 dell’8 aprile 2004 di 
modifica dei termini e delle modalità di presentazione 
delle domande di cui al citato art. 16, decreto ministeriale 
n. 593/00; 


Viste le domande prenotate, per via telematica, presso 
questo Ministero per l’ottenimento dei contributi di cui al 
comma dello stesso articolo, per le quali è stata effettuata, 
la prescritta attività istruttoria; 

Viste le disponibilità dei piani di ripartizione delle ri- 
sorse del Fondo Agevolazione alla Ricerca relative agli 
anni 2007-2008, 2009 e 2010-2011; 


Visto il Decreto Ministeriale n. 235/Ric. del 21 febbraio 
2007 che eleva l’importo degli aiuti «de minimis» da euro 
100.000,00 a euro 200.000,00 a decorrere dal 1° gennaio 
2007 come previsto dal Regolamento (CE) n. 1998/2006 
della Commissione in data 15 dicembre 2006; 

Visto il Decreto Direttoriale n. 307/Ric. dell’ 11 giugno 
2013 con il quale sono state ammesse alle agevolazioni 
ai sensi dell’art. 16 del D.M. 8 agosto 2000 n. 593, le 
domande valutate positivamente dall’Ufficio; 

Vista la richiesta di parere del Direttore Generale 
all’Avvocatura Generale dello Stato del 27 dicembre 


2012, prot. n. 7911, in ordine alle domande trasmesse da 
consorzi, società consortili e parchi tecnologici; 


Acquisito il parere favorevole dell’ Avvocatura Gene- 
rale dello Stato del 26 giugno 2013 all’ammissibilità dei 
suindicati soggetti; 


Vista la nota dell’Ufficio VI, prot. n. 961 del 10 luglio 
2013, con la quale si propone l’ammissione all’erogazio- 
ne per ulteriori due domande presentate nell’anno 2011 
secondo la disponibilità economica prevista dai predetti 
decreti di riparto; 


Ritenuta l’opportunità di procedere alla formazione di 
un secondo elenco comprendente i suindicati soggetti be- 
neficiari del contributo, nonché la misura del contributo 
stesso; 


Visto il decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001 
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle Amministrazioni Pubbliche e successi- 
ve modifiche e integrazioni»); 


Visti gli articoli 26 e 27 del decreto legislativo 14 mar- 
zo 2013, n. 33 e, contestualmente alla formazione del 
presente decreto, assolti gli obblighi di pubblicità e tra- 
sparenza ivi previsti, con avvenuta pubblicazione sul sito 
internet istituzionale del Ministero dei dati relativi alle 
attribuzioni economiche in corso di concessione 


Decreta: 


Art. 1. 


È approvato il secondo elenco di soggetti beneficiari dei 
contributi per l’anno 2011, di cui all’art. 16, del Decreto 
del Ministero dell’Istruzione, Università e della Ricerca 
n. 593 dell’8 agosto 2000 per un totale di € 51.645,68. 

L’elenco, allegato al presente Decreto, ne costituisce 
parte integrante. 


Art. 2. 
L’importo di € 51.645,68 è da imputare sulle disponibi- 
lità del Fondo delle Agevolazioni alla Ricerca, di cui alle 


premesse. Le effettive erogazioni rimarranno subordinate 
alla reiscrizione delle somme eventualmente perenti. 


Art. 3. 
È autorizzata sul capitolo di cui all’art. 2 l'erogazione 


in favore dei rispettivi beneficiari, della somma comples- 
siva di € 51.645,68 - sezione nazionale. 


Art. 4. 
Il competente Ufficio VI/DGCSR provvede alla forma- 
le comunicazione nei riguardi dei soggetti interessati. 


Il presente Decreto sarà trasmesso agli Organi compe- 
tenti per le necessarie attività di controllo. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 17 luglio 2013 


Il direttore generale: FIDORA 


Registrato alla Corte dei conti il 14 ottobre 2013 
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, registro n. 13, foglio n. 230 
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ALLEGATO 


Articolo 16 — D.M. 593 dell’8 agosto 2000 
Allegato al Il decreto di concessione — Bando 2011 


SA siriaca Ragione TITOLO PREMIO 
3 904 DA Ora |Millesimi | socialeicup | 5°" | cacronIMO) (€) 
Parco 
Peg Tecnologico FRUIT 
1 | DM62557 | 01/06/2011 | 10:00:01 482 Padina sr. AA BREEDOMICS 25.822,84 
B18F13000100001 
Parco 
2 | DM62560 | 01/06/2011 | 10:00:09 7o4| Tecnologico | nh | BIOGNOSTIX 25.822,84 
Padano S.r.l. 
B18F13000090001 
TOTALE 51.645,68 
13A09292 


DECRETO 17 luglio 2013. 


Soggetti beneficiari di cui all’articolo 16, comma 1, del decreto ministeriale n. 593 dell’8 agosto 2000, per l’anno 2010. 
(Decreto n. 1370/Ric.). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante: «Disposizioni urgenti per l'adeguamento delle strutture di 
Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della Legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 16 luglio 2008; 

Visto il decreto legislativo n. 297 del 27 luglio 1999, recante: «Riordino della disciplina e snellimento delle 
procedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecnologica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilità dei 
ricercatori); 

Visto il decreto del Ministero dell’Università e della Ricerca Scientifica e Tecnologica n. 593 dell’8 agosto 2000, 
pubblicato sul supplemento ordinario n. 10 alla Gazzetta Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001, recante: «Modalità pro- 
cedurali per la concessione delle agevolazioni previste dal decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297»; 

Visto in particolare, l’art. 16, del citato Decreto che disciplina la concessione di premi per progetti di ricerca già 
finanziati nell’ambito dei Programmi Quadro Comunitari di Ricerca e Sviluppo; 

Visti inoltre, i commi 2, 3, 4, 5 e 6 del richiamato art. 16 i quali disciplinano le modalità di selezione delle do- 
mande, nonché di erogazione dei contributi ammessi; 

Visto il D.M. n. 372/Ric. del 25 marzo 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 83 dell’8 aprile 2004 di modi- 
fica dei termini e delle modalità di presentazione delle domande di cui al citato art. 16, decreto ministeriale n. 593/00; 

Viste le domande prenotate, per via telematica, presso questo Ministero per l’ottenimento dei contributi di cui al 
comma dello stesso articolo, per le quali è stata effettuata, la prescritta attività istruttoria; 

Viste le disponibilità dei piani di ripartizione delle risorse del Fondo Agevolazione alla Ricerca relative agli anni 
2007-2008, 2009 e 2010-2011; 

Visto il Decreto Ministeriale n. 235/Ric. del 21 febbraio 2007 che eleva l’importo degli aiuti «de minimis» da 
euro 100.000,00 a euro 200.000,00 a decorrere dal 1° gennaio 2007 come previsto dal Regolamento (CE) n. 1998/2006 
della Commissione in data 15 dicembre 2006; 
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Visto il Decreto Direttoriale n. 57/Ric. del 14 febbraio 2012 con il quale sono state ammesse alle agevolazioni ai 
sensi dell’art. 16 del D.M. 8 agosto 2000 n. 593, le domande valutate positivamente dall’ Ufficio; 


Vista la richiesta di parere del Direttore Generale all’ Avvocatura Generale dello Stato del 27 dicembre 2012, prot. 
n. 7911, in ordine alle domande trasmesse da consorzi, società consortili e parchi tecnologici; 


Acquisito il parere favorevole dell’ Avvocatura Generale dello Stato del 26 giugno 2013 all’ammissibilità dei 
suindicati soggetti; 


Vista la nota dell'Ufficio VI, prot. n. 960 del 10 luglio 2013, con la quale si propone l’ammissione all’erogazione 
per ulteriori sette domande presentate nell’anno 2010 secondo la disponibilità economica prevista dai predetti decreti 
di riparto; 


Ritenuta l’opportunità di procedere alla formazione di un secondo elenco comprendente i suindicati soggetti 
beneficiari del contributo, nonché la misura del contributo stesso; 


Visto l’art. 11 comma 2 del decreto ministeriale n. 115 del 19 febbraio 2013 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
n. 122 del 27 maggio 2013; 


Visto il decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001 recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle Amministrazioni Pubbliche e successive modifiche e integrazioni»; 


Visti gli articoli 26 e 27 del d.lgs. 14 marzo 2013, n. 33 e, contestualmente alla formazione del presente decreto, 
assolti gli obblighi di pubblicità e trasparenza ivi previsti, con avvenuta pubblicazione sul sito internet istituzionale del 
Ministero dei dati relativi alle attribuzioni economiche in corso di concessione. 


Decreta: 


Art. 1. 


È approvato il secondo elenco di soggetti beneficiari dei contributi per l’anno 2010, di cui all’art. 16, del decreto 
del Ministero dell’Istruzione, Università e della Ricerca n. 593 dell’8 agosto 2000 per un totale di € 180.759,88. 


L’elenco, allegato al presente Decreto, ne costituisce parte integrante. 


Art. 2. 


L’importo di € 180.759,88 è da imputare sulle disponibilità del Fondo delle Agevolazioni alla Ricerca, di cui alle 
premesse. le effettive erogazioni rimarranno subordinate alla reiscrizione delle somme eventualmente perenti. 


Art. 3. 


È autorizzata sul capitolo di cui all’art. 2 l’erogazione in favore dei rispettivi beneficiari, della somma comples- 
siva di € 180.759,88 di cui: 


€ 154.937,04 sezione nazionale; 


€ 25.822,84 sezione aree depresse. 


Art. 4. 
Il competente Ufficio VIIDGCSR provvede alla formale comunicazione nei riguardi dei soggetti interessati. 
Il presente Decreto sarà trasmesso agli Organi competenti per le necessarie attività di controllo. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
Roma, 17 luglio 2013 


Il direttore generale: FIDORA 


Registrato alla Corte dei conti il 14 ottobre 2013 
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute e del Min. lavoro, registro n. 13, foglio n. 231 
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ALLEGATO 
Articolo 16 — D.M. 593 dell’8 agosto 2000 
Allegato al IIl decreto di concessione — Bando 2010 
. l TITOLO PREMIO 
N° DM Data Ora MIs. Ragione Sociale/CUP Sez. (ACRONIMO) (€) 
ga Parco Tecnologico Padano S.r.l. 
1 | DM60502 | 01/06/2010 | 10:00:01 79 B18F13000110001 AA | PORRSCON 25.822.84 
Colosseum Combinatorial Chemistry 
2 | DM60508 | 01/06/2010 | 10:02:18| 657| Centre For Technology - c4t - S.C. a r.l. | AA | FLORINASH | 25.822.84 
B58F13000040001 
CTR Neuroscienze Pharma Ness S.C. a r.l. 
3 | DM60488 | 01/06/2010 | 12:56:11] 295 B78F13000150001 AA PETBRAIN | 25.822.84 
4 | pM60562 |08/06/2010 | 18:25:11] 7 dpr AA | LAPTOP | 25.82284 
i B48F13000160001 n 
Sol Matres S.C. a r.l. 
5 | DM60712 | 30/07/2010 | 10:28:10) 767 B48F13000170001 AA | SUPERSONIC | 25.822.84 
a Matres S.C. a r.l. 
6 | DM60711 | 30/07/2010 |10:32:19| 798 B48F13000180001 AA | NANOMICRO | 25.822.84 
Consorzio per il Centro di Biomedicina 
7 | DM62413 | 30/12/2010 | 15:03:42| 438 Molecolare S.C. a r.l. AD FOCUS 25.822,84 
B98F13000170001 
TOTALE 180.759,88 
13A09293 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 12 novembre 2013. 


Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 4,75%, con godimento 1° marzo 2013 e 
scadenza 1° settembre 2044, quarta e quinta tranche. 


IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di- 
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo- 
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’Economia e delle Finanze è autorizzato, 
in ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca- 
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 


Visto il decreto ministeriale n. 99912 del 18 dicembre 
2012, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre- 
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2013 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del Tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 


medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal Direttore Generale del Tesoro 0, per 
sua delega, dal Direttore della Direzione Seconda del Di- 
partimento medesimo; 


Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il Direttore Generale del Tesoro ha 
delegato il Direttore della Direzione Seconda del Diparti- 
mento del Tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle 
operazioni suddette; 


Visto il decreto n. 44223 del 5 giugno 2013, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 133 
dell’8 giugno 2013, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 


Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio- 
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 


Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo- 
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo- 
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 


Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 229, recante l’ap- 


provazione del bilancio di previsione dello Stato per 


ca ì 
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l’anno finanziario 2013, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, come sostituito dall’art. 2 della legge 4 ottobre 
2013, n. 117, con cui si è stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto 1’8 novembre 2013 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 104.193 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 


Visti i propri decreti in data 15 maggio e 10 luglio 
2013, con i quali è stata disposta l'emissione delle prime 
tre tranche dei buoni del Tesoro poliennali 4,75%, con 
godimento 1° marzo 2013 e scadenza 1° settembre 2044; 


Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quarta tranche dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali 


Decreta: 


Art. 1. 


Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, 
nonché del decreto ministeriale del 18 dicembre 2012, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di 
una quarta tranche dei buoni del Tesoro poliennali 4,75%, 
con godimento 1° marzo 2013 e scadenza 1° settembre 
2044. L’emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi- 
nimo di 1.000 milioni di euro e un importo massimo di 
1.500 milioni di euro. 

I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 4,75%, pa- 
gabile in due semestralità posticipate, il 1° marzo ed il 
1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 


La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre- 
to, essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta. 


Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef- 
fettuate operazioni di «coupon stripping». 


Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre- 
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 44223 del 
5 giugno 2013, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto. 


Art. 2. 


Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 13 novembre 2013, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita- 
to decreto del 5 giugno 2013. 


La commissione di collocamento, prevista dall’art. 6 
del citato decreto del 5 giugno 2013, verrà corrisposta nel- 
la misura dello 0,40% del capitale nominale sottoscritto. 


Art. 3. 


Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del- 
la quinta tranche dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 5 giugno 2013. 


Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 14 novembre 2013. 


Art. 4. 


Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col- 
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 novembre 2013, al prezzo di aggiudica- 
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi 
per 75 giorni. A tal fine, la Banca d’Italia provvederà ad 
inserire le relative partite nel servizio di compensazione e 
liquidazione «EXPRESS II» con valuta pari al giorno di 
regolamento. 


In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse. 


Art. 5. 


Il 15 novembre 2013 la Banca d’Italia provvederà a 
versare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria Pro- 
vinciale dello Stato, il netto ricavo dei buoni assegnati 
al prezzo di aggiudicazione d’asta unitamente al rateo di 
interesse del 4,75% annuo lordo, dovuto allo Stato, per 
75 giorni. 


La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione, ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti. 


Art. 6. 


Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 
2014 al 2044, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2044, faranno carico ai ca- 
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’ Economia e delle Finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an- 
no in corso. 


L’ammontare della provvigione di collocamento, pre- 
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe- 
sa del Ministero dell’Economia e delle Finanze per l’anno 
finanziario 2013. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 12 novembre 2013 


p. Il direttore generale del tesoro: CANNATA 
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DECRETO 7 novembre 2013. 


Elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2013, delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commercio 
all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope e delle imprese titolari di licenza per le sostanze classificate nella categoria 
1 dei precursori di droghe. 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO CENTRALE STUPEFACENTI 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipen- 
denze delle amministrazioni pubbliche, e successive modifiche e integrazioni; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 «Testo unico delle leggi in materia di discipli- 
na degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza», 
e successive modifiche e integrazioni; 

Visto in particolare l’art. 16 del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, che prevede la 
pubblicazione annuale dell’elenco delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commercio all’ingrosso di 
sostanze stupefacenti e psicotrope; 

Visto il decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 50 «Attuazione dei regolamenti (CE) numeri 273 /2004, 111/2005 e 
1277/2005, come modificato dal regolamento (CE) 297/2009, in tema di precursori di droghe, a norma dell’art. 45 
della legge 4 giugno 201, n. 96» che prevede il rilascio di una specifica licenza per lo svolgimento di attività relative 
a sostanze classificate nella categoria 1 dei precursori di droghe; 

Visto il decreto direttoriale 5 dicembre 2003 «Sistema informativo dell’Ufficio centrale stupefacenti»; 

Ritenuto pertanto di dover provvedere alla pubblicazione del previsto elenco annuale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
Decreta: 


Art. 1. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2013, delle imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commer- 
cio all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope e delle imprese che, ai fini del commercio all’ingrosso di sostanze 
stupefacenti e psicotrope, utilizzano depositi terzi autorizzati, è riportato negli allegati A, B, C, D che costituiscono 
parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


L’elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2013, delle imprese titolari di licenza per lo svolgimento di attività 
relative a sostanze classificate nella categoria 1 dei precursori di droghe è riportato nell’allegato E, che costituisce 
parte integrante del presente decreto. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 7 novembre 2013 


Il dirigente dell'Ufficio 
centrale stupefacenti 
APUZZO. 
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Individuazione delle risorse e dei criteri per l'erogazione 
degli aiuti alle imprese di pesca che effettuano l’interruzio- 
ne temporanea obbligatoria, di cui al decreto ministeriale 
dell’ 11 luglio 2013. 


IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Visto il decreto legislativo n. 82 del 7 marzo 2005, e 
successive modificazioni, recante il Codice dell’ammini- 
strazione digitale; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 feb- 
braio2012, n. 41 inerente il Regolamento di riorganiz- 
zazione del Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali, a norma dell’art. 2, commi 8-bis, 8-quater e 
8-quinquies, del decreto-legge 30 dicembre 2009, n. 194, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 
2010, n. 25, e dell’art. 1, comma 3, del decreto-legge 
13 agosto 2011, n. 138, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 settembre 2011, n. 148; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 2 ot- 
tobre 1968, n. 1639, recante il «Regolamento per l’ese- 
cuzione della legge 14 luglio 1965, n. 963, concernen- 
te la disciplina della pesca marittima», ed in particolare 
art. 98; 


Visto lo statuto della Regione siciliana, approvato con 
regio decreto-legge 15 maggio 1946, n. 455, convertito 
nella legge costituzionale 26 febbraio 1948, n. 2 e le rela- 
tive disposizioni attuative; 

Vista la legge Costituzionale 26 febbraio 1948, n. 3, 
che ha approvato lo Statuto speciale della regione auto- 
noma della Sardegna e le relative disposizioni attuative; 


Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 226, re- 
cante orientamento e modernizzazione del settore della 
pesca e dell’acquacoltura, che prevede incentivi finanzia- 
ri per gli imprenditori ittici; 

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 153, 
recante «Norme di attuazione della legge 7 marzo 2003, 
n. 38 in materia di pesca marittima»; 


Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re- 
cante «Modernizzazione del settore pesca e dell’acqua- 
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo 
2003, n. 38»; 


Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e, in particola- 
re, l’art. 21-fer inerente l’esecutorietà dei provvedimenti 
amministrativi; 


Vista la legge 28 gennaio 2009, n. 2, di conversione del 
decreto-legge 29 novembre 2008, n. 185, recante misure 
urgenti per il sostegno a famiglie, lavoro, occupazione e 
impresa e per ridisegnare in funzione anti-crisi il quadro 
strategico nazionale, ed il relativo decreto di attuazione; 


Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, con- 
cernente le misure per il riassetto della normativa in ma- 
teria di pesca e di acquacoltura, in attuazione dell’art. 28 
della legge 4 giugno 2010, n. 96; 


— 51 É 


Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012 recante 
adeguamento alle disposizioni comunitarie in materia di 
licenze di pesca; 


Vista la legge n. 241 del 7 agosto 1990 e successive mo- 
dificazioni e integrazioni ed in particolare l’art. 12 secondo 
il quale la concessione di sovvenzioni, contributi, sussidi 
ed ausili finanziari e l’attribuzione di vantaggi economici 
di qualunque genere a persone ed enti pubblici e privati 
sono subordinate alla predeterminazione ed alla pubbli- 
cazione da parte delle amministrazioni procedenti, nelle 
forme previste dai rispettivi ordinamenti, dei criteri e delle 
modalità cui le amministrazioni stesse devono attenersi; 


Visto il Reg. (CE) n. 1967/2006 del Consiglio del 
21 dicembre 2006 relativo alle misure di gestione per 
lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel 
Mar Mediterraneo e recante modifica del Reg. (CEE) 
n. 2847/93 e che abroga il Reg. (CE) n. 1626/94; 


Visto il Reg. (CE) n. 1198/2006 del 27 luglio 2006, 
relativo al Fondo europeo per la pesca, ed in particolare 
l’art. 24, paragrafo I, lettera v); 


Visto il Programma operativo dell’intervento comuni- 
tario del Fondo europeo per la Pesca in Italia per il pe- 
riodo di programmazione 2007-2013, approvato da ulti- 
mo dalla Commissione europea con Decisione C (2013) 
119 del 17 gennaio 2013 recante modifica della decisione 
C(2007) 6792, del 19 dicembre 2007, quale modificata 
dalla Decisione C(2010) 7914 dell’11 novembre 2010; 


Vista la revisone del Programma operativo, predisposta 
in conformità al disposto dell’art. 18, comma 2, del citato 
Regolamento (CE) n. 1198/2006, che ha determinato an- 
che una modifica del riparto delle risorse finanziarie tra 
organismi intermedi e Autorità di gestione di cui all’ Ac- 
cordo multiregionale approvato in sede di Conferenza 
permanente per i rapporti tra Stato-regioni nella seduta 
del 22 febbraio 2012; 


Considerato che la revisione del Programma operativo 
(PO) è stata approvata per procedura scritta dal Comitato 
di sorveglianza ed inviata ufficialmente alla Commissio- 
ne europea in data 1° agosto 2013 che ha determinato, tra 
l’altro, un aumento della dotazione finanziaria inerente 
l’attuazione delle misure dell’ Asse prioritario 1 di com- 
petenza della Direzione generale della pesca marittima e 
dell’acquacoltura; 


Visti i Piani di gestione, articolati per GSA, inerenti la 
flotta a strascico adottati a livello nazionale, da ultimo, 
con decreto direttoriale del 20 maggio 2011, che preve- 
dono riduzioni graduali dello sforzo di pesca in linea con 
gli obiettivi fissati nel Piano di adeguamento della flotta 
di cui, da ultimo, al decreto direttoriale 19 maggio 2011; 


Vista la decisione di esecuzione della Commissione del 
22 maggio 2013 che deroga alla soglia fissata dal Regola- 
mento (CE) n. 1198/2006 del Consiglio per l’aiuto finan- 
ziario dell’Unione a favore delle misure di aiuto istituite 
dall’Italia per l’arresto temporaneo delle attività di pesca 
(GUUE C143/03 del 23 maggio 2013); 


Visto il decreto direttoriale n. 11 del 27 giugno 2013 
con il quale è stato adottato il documento «Criteri di am- 
missibilità per la concessione degli aiuti FEP 2007/2013», 
modificato nella seduta della Cabina di regia del 27 giu- 
gno 2013; 
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Considerato che la dotazione finanziaria complessiva, 
per l’attuazione delle misure dell’ Asse prioritario 1 — Mi- 
sure per l’adeguamento della flotta da pesca comunitaria 
— del Reg. (CE) n. 1198/2006 del Consiglio del 27 luglio 
2006 che rientrano nella competenza dell’ Autorità di ge- 
stione, per effetto della suddetta revisione del PO, risulta 
essere pari complessivamente ad Euro 229.291.265,00 di 
cui Euro 166.140.932,00 destinati alle regioni dell’Obiet- 
tivo convergenza ed Euro 63.150.333,00 destinati alle re- 
gioni dell’Obiettivo non di convergenza; 


Visto il Regolamento (CE) n. 875/2007 della Commis- 
sione del 24 luglio 2007, relativo all’applicazione degli 
articoli 87 e 88 del Trattato CE agli aiuti de minimis nel 
settore della pesca e recante modifica del Regolamento 
(CE) n. 1860/2004; 


Visto il Regolamento (CE) n. 736/2008 della Commis- 
sione del 22 luglio 2008 relativo all’applicazione degli 
articoli 87 e 88 del Trattato agli aiuti di Stato a favore 
delle piccole e medie imprese attive nel settore della pro- 
duzione, trasformazione e commercializzazione dei pro- 
dotti della pesca; 


Visto il decreto ministeriale dell’11 luglio 2013 che 
dispone le interruzioni temporanee obbligatorie delle 
attività di pesca inerenti le unità per le quali la licenza 
autorizza al sistema strascico e/o volante comprendenti 
i seguenti attrezzi: reti a strascico a divergenti, sfogliare 
rapidi, reti gemelle a divergenti, reti da traino pelagiche a 
divergenti, reti da traino pelagiche a coppia per l’annua- 
lità 2013; 


Ritenuto di dare attuazione all’art. 1, comma 3 del sud- 
detto decreto dell’ 11 luglio 2013 che rinvia ad un succes- 
sivo provvedimento ministeriale l’individuazione delle 
risorse per l’erogazione degli aiuti alle imprese di pesca 
che effettuano l’interruzione temporanea obbligatoria ai 
sensi del citato provvedimento; 


Considerato che ai sensi del citato Programma opera- 
tivo l’aiuto in favore delle imprese di pesca, deve essere 
determinato in funzione della stazza dell’imbarcazione e 
del numero dei giorni di pesca effettivamente oggetto di 
arresto temporaneo calcolati nel rispetto dei massimali 
della tabella ivi previsti; 


Ritenuto necessario, a tal fine, conformarsi alle nor- 
me di cui al citato Regolamento FEP n. 1198/2006 per 
il cofinanziamento della Misura 1. 2 Arresto temporaneo 
obbligatorio dell’attività di pesca - Asse prioritario 1 del 
Reg. (CE) n. 1198/2006 del Consiglio del 27 luglio 2006; 


Decreta: 


Art. 1. 


Aiuto alle imprese di pesca 


1. Per le imprese di pesca, autorizzate all’esercizio 
dell’attività di pesca con il sistema «strascico» includente 
le reti a strascico a divergenti, le sfogliare rapidi, le reti 
gemelle a divergenti, che hanno attuato il fermo obbli- 
gatorio di cui al decreto ministeriale dell’11 luglio 2013 
è erogato un aiuto con le modalità indicate nel presente 
articolo. 


= 


2. All’onere derivante dall’attuazione della misura di 
fermo obbligatorio di cui al comma 1 del presente artico- 
lo, fino a concorrenza massima di Euro 11.000.000,00 si 
provvede con le specifiche assegnazioni dell’ Asse priori- 
tario 1 — Misure per l'adeguamento della flotta da pesca 
comunitaria — del Regolamento (CE) n. 1198/2006 del 
Consiglio del 27 luglio 2006. 


3. Gli aiuti di cui al comma 1 sono concessi in applica- 
zione dell’art. 24, paragrafo I, lettera v) del Regolamento 
(CE) n. 1198/2006 del 27 luglio 2006, relativo al Fondo 
europeo per la pesca. 

4. Per le imprese di pesca, autorizzate all’esercizio 
dell’attività di pesca con il sistema «volante» includente 
le reti da traino pelagiche a divergenti e le reti da traino 
pelagiche a coppia, che hanno attuato il fermo obbligato- 
rio in esecuzione di quanto previsto dall’art. 24, paragrafa 
I, lettera v) del Regolamento (CE) n. 1198/2006 del 27 lu- 
glio 2006 e non abilitate al sistema strascico, sono erogati 
degli aiuti a valere sulle risorse recate dal capitolo 1482 di 
cui al decreto legislativo n. 226/2001, tenendo conto dei 
limiti previsti nel Regolamento (CE) n. 875/2007 della 
Commissione relativo agli aiuti di Stato de minimis nel 
settore della pesca. 


5. Gli aiuti di cui al presente articolo sono corrispo- 
sti nella misura indicata nella tabella allegata al presen- 
te decreto, calcolati per il numero di giorni lavorativi di 
fermo effettuati nei periodi stabiliti dall’art. 2 del decreto 
dell’11 luglio 2013, in conformità al disposto del Pro- 
gramma operativo dell’intervento comunitario del Fondo 
europeo per la pesca in Italia per il periodo di program- 
mazione 2007-2013. 


6. Non accedono agli aiuti previsti dal presente articolo 
le imprese che abbiano sbarcato personale imbarcato nei 
dieci giorni precedenti l’inizio dell’interruzione tempo- 
ranea obbligatoria, fatti salvi i casi di malattia, infortu- 
nio o sbarco volontario del lavoratore ovvero per motivi 
non imputabili al beneficiario dell’aiuto di cui al presente 
decreto. 


7. Con decreto del direttore generale della pesca marit- 
tima e dell’acquacoltura sono stabilite le modalità attuati- 
ve del presente decreto. 


8. Gli eventuali aiuti concessi alle imprese di pesca 
che effettuano l’interruzione temporanea, disposta con 
provvedimento regionale ai sensi dell’art. 6 del decreto 
dell’11 luglio 2013, gravano in via esclusiva sui pertinen- 
ti fondi regionali compatibilmente con le disposizioni di 
cui al Regolamento (CE) n. 875/2007 della Commissione 
del 24 luglio 2007, relativo all’applicazione degli articoli 
87 e 88 del Trattato CE agli aiuti de minimis nel settore 
della pesca, e con le prescrizioni del Regolamento (CE) 
n. 736/2008 della Commissione del 22 luglio 2008. 


Art. 2. 


Ammortizzatori sociali in deroga 


1. In relazione alla sospensione obbligatoria dell’atti- 
vità di pesca non imputabile alla volontà dell’armatore, 
peri marittimi imbarcati sulle unità che eseguono l’inter- 
ruzione temporanea di cui al decreto dell’11 luglio 2013, 
verrà attivata presso il competente Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali la procedura per la erogazione del 
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trattamento di Cassa integrazione guadagni straordinaria 
in deroga, a ine dell’intero periodo di interruzione 
obbligatoria dell’attività di pesca. 


Il presente decreto è trasmesso all’organo di controllo 
per la registrazione ed è PIDDUcale nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 14 ottobre 2013 
Il Ministro: DE GrroLAMO 


Registrato alla Corte dei conti il 4 novembre 2013 
Ufficio di controllo Atti MISE - MIPAAF registro n. 10, foglio n. 100 


ALLEGATO 


Tabella 1 per la determinazione dell’aiuto 


Categoria di navi Importo giornaliero per nave (euro) 
per stazza (GT) escluso sabato e festivi 
Valori* GT + 
0410 5,2 20 
10<25 4,3 30 
25<50 3,2 55 
50<100 2,5 90 
100<250 2 140 
250<500 1,5 265 
500<1.500 1,1 465 
1.500<2.500 0,9 765 
2.500 e oltre 0,67 1.340 


13A09461 


DECRETO 6 novembre 2013. 


Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Valoritalia La- 
boratori S.r.l., in Tavarnelle Val di Pesa, al rilascio dei certi- 
ficati di analisi nel settore oleicolo. 


IL CAPO DIPARTIMENTO 
DELLE POLITICHE COMPETITIVE, 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE, IPPICHE E DELLA PESCA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 

cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 

endenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
are l’art. 16, lettera d); 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parla- 
mento europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 
sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, 
e in particolare l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) 
n. 510/2006; 


Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi- 
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 


= $i 


Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi- 
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 


Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi- 
ni a D.O.P. o a LG.P., per poter rivendicare la denomi- 
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe- 
tenti Organi; 


Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de- 
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 


Visto il decreto 6 agosto 2009, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie generale) 
n. 200 del 29 agosto 2009 con il quale al laboratorio Valo- 
ritalia Laboratori S.r.l., ubicato in Tavarnelle Val di Pesa, 
via Sangallo n. 43 - Sambuca Val di Pesa è stata rinnovata 
l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel set- 
tore oleicolo; 


Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza- 
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
21 ottobre 2013; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem- 
perato alle prescrizioni indicate al punto c) della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 16 ottobre 2013 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 
suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga- 
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for 
Accreditation; 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accre- 
dia - L'Ente Italiano di Accreditamento è stato designato 
quale unico organismo italiano a svolgere attività di ac- 
creditamento e vigilanza del mercato; 


Considerato che l’organismo Accredia - L'Ente Italia- 
no di Accreditamento con nota datata 25 ottobre 2013, ha 
comunicato che il Comitato settoriale di accreditamento 
in data 16 ottobre 2013 ha deliberato il rinnovo dell’ac- 
creditamento n. 0338 al laboratorio Valoritalia Laborato- 
ri S.r.l., ubicato in Tavarnelle Val di Pesa, via Sangallo 
n. 43 - Sambuca Val di Pesa; 


Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer- 
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio Valoritalia Laboratori S.r.l., ubicato in 
Tavarnelle Val di Pesa, via Sangallo n. 43 - Sambuca Val 
di Pesa, è autorizzato al rilascio dei certificati di analisi 
nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove elencate 
in allegato al presente decreto. 


Art. 2. 


L’autorizzazione ha validità fino al 13 luglio 2017 data 
di scadenza dell’accreditamento. 
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Art. 3. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il laboratorio Valoritalia Laboratori S.r.l. perda l’accredita- 
mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle 
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for Accreditation. 


Art. 4. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego del 
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è accreditato. 


2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione. 


3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è neces- 
sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda solo le prove di analisi autorizzate. 


4.L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda 
il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
Roma, 6 novembre 2013 


II Capo Dipartimento: Esposito 


ALLEGATO 
Denominazione della prova | Norma / metodo 

Numero di perossidi Reg. CEE 2568/1991 allegato III 

‘Acidità Reg. CEE 2568/1991 alleggato II + Reg. CE| 
702/2007 | 

Analisi spettrofotometrica Reg. CEE 2568/1991 allegato IX + Reg. UE 

inell'ultravioletto 1299/2013 allegato I 

Analisi spettrofotometrica |(COI/T20/Doc. no. 19/Rev. 3 2010 

inell'ultravioletto 

Cere (Reg. CEE 2568/1991 allegato IV + Reg. CEE| 
183/1993 + Reg. CE 177/1994 + Reg. CE 
1702/2007 

(Cere COI/T.20/Doc. n. 18/Rev. 2 2003 

(Cere e metil ed etil esteri degli Reg. CEE 2568/1991 allegato XX + Reg. UE 

‘acidi grassi (61/2011 

Cere e metil ed etil esteri degli COI/T.20/Doc. no 28/Rev. 1 2010 

acidi grassi 

Esteri metilici degli acidi grassi Reg. CE 796/2002 allegato XB + Reg. CEE 
(2568/1991 allegato XA + Reg. CEE 1429/1992 

'Biofenoli NGD C 89-2007 

'Biofenoli (COI/T.20/Doc. n. 29 2009 

‘Polifenoli IMI/C/01 2011 Rev. 0 

Tocoferoli \MI/C/02 2011 Rev. 0 


13A09454 


21-11-2013 


DECRETO 6 novembre 2013. 


Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Valori- 
talia Laboratori S.r.l, in Tavarnelle Val di Pesa, al ri- 
lascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo. 


IL CAPO DIPARTIMENTO 
DELLE POLITICHE COMPETITIVE, DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE, IPPICHE E DELLA PESCA 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Visto il regolamento (CE) n. 491/2009 del Consiglio 
del 25 maggio 2009 che modifica il regolamento (CE) 
n. 1234/2007 recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agri- 
coli (regolamento unico OCM) e che all’art. 185-quin- 
quies prevede la designazione, da parte degli Stati mem- 
bri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi ufficiali 
nel settore vitivinicolo; 


Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis- 
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli- 
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni; 


Visto il decreto 6 agosto 2009, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie generale) 
n. 199 del 28 agosto 2009 con il quale al laboratorio «Va- 
loritalia Laboratori S.r.1.», ubicato in Tavarnelle Val di 
Pesa, via Sangallo n. 43 - Sambuca Val di Pesa è stata rin- 
novata l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi 
nel settore vitivinicolo; 


Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza- 
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
21 ottobre 2013; 


Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo- 
strato di avere ottenuto in data 16 ottobre 2013 l’accre- 
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor- 
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
- European Cooperation for Accreditation; 


Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC- 
CREDIA — L’Ente Italiano di Accreditamento è stato de- 
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 


Considerato che l’organismo ACCREDIA - L’Ente Ita- 
liano di Accreditamento con nota datata 25 ottobre 2013, 
ha comunicato che il Comitato settoriale di accreditamen- 
to in data 16 ottobre 2013 ha deliberato il rinnovo dell’ac- 
creditamento n. 0338 al laboratorio «Valoritalia Labora- 
tori S.r.1.», ubicato in Tavarnelle Val di Pesa, via Sangallo 
n. 43 - Sambuca Val di Pesa; 


Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernen- 
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 
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Decreta: 


Art. 1. 


Il laboratorio «Valoritalia Laboratori S.r.1.», ubicato in 
Tavarnelle Val di Pesa, via Sangallo n. 43 - Sambuca Val 
di Pesa, è autorizzato al rilascio dei certificati di analisi 
nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove elencate 
in allegato al presente decreto. 


Art. 2. 


L’autorizzazione ha validità fino al 13 luglio 2017 data 
di scadenza dell’accreditamento. 


Art. 3. 


L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio «Valoritalia Laboratori S.r.l.» perda l’accre- 
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor- 
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
EA - European Cooperation for Accreditation. 


Art. 4. 


1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamen- 
ti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubi- 
cazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’im- 
piego del personale ed ogni altra modifica concernente 
le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 


2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 


3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri- 
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 


4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon- 
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 


Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana. 


Roma, 6 novembre 2013 


Il Capo Dipartimento: Esposito 
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ALLEGATO 


Denominazione della prova Norma / metodo 


Acidita' fissa DM 12/03/1986 GU n° 161 14/07/1986 met 
III pag. 94 

Acidita' totale DM 12/03/1986 GU n° 161 14/07/1986 met 
II pag. 93 

Acidita' volatile DM 12/03/1986 GU n° 161 14/07/1986 met 
IV pag. 94 

Estratto secco totale DM 12/03/1986 GU n° 161 14/07/1986 met 
VI pag. 95 

Titolo alcolometrico volumico DM 12/03/1986 GU n° 161 14/07/1986 met 
V pag. 95 

Sostanze — volatili (acetaldeide, |Reg. CE 2870/2000 allegato III 

metanolo) 


Titolo alcolometrico volumico Reg. CE 2870/2000 allegato I app. II met. B 
Acidità totale OIV-MA-F1-05 R2011 


Biossido di zolfo (Anidride (OIV-MA-F1-07 R2011 
solforosa) 


Conduttività OIV-MA-F1-01 R2011 
Saccarosio OIV-MA-F1-04 R2011 
pH OIV-MA-F1-06 R2011 
Tenore zuccherino OIV MA-AS2-02 R2012 


Biossido di zolfo (Anidride OIV MA-AS323-05 R2009 
solforosa libera e totale) 
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Acidità fissa OIV MA-AS313-03 R2009 
Acido sorbico OIV MA-AS313-14 R2009 
Alcalinità delle ceneri OIV MA-AS2-05 R2009 


Biossido di zolfo (Anidride|(OIV MA-AS323-04A R2012 
solforosa libera e totale) 
Biossido di zolfo (Anidride |OIV MA-AS323-04B R2009 
solforosa libera e totale) 


Calcio OIV MA-AS322-04 R2009 


Ceneri OIV MA-AS52-04- R2009 
Cloruri OIV MA-AS321-02 R2009 


Estratto non riduttore (da calcolo) OIV MA-AS2-03B R2012 

Estratto secco totale 

Estratto ridotto (da calcolo)\OIV MA-AS2-03B R2012 + OIV MA AS311- 
Estratto non riduttore (da calcolo) |08 R2003 

Estratto ridotto (da calcolo) OIV MA-AS2-03B R2012 + OIV MA AS311- 
Estratto non riduttore (da calcolo) |02 R2009 

Estratto ridotto (da calcolo)\OIV MA-AS2-03B R2012 + OIV MA-AS311- 
Estratto non riduttore (da calcolo) |01A R2009 

Ferro OIV MA-AS322-05A R2009 


Litio DM 12/03/1986 14/07/1986 met XXX pag. 
47 


Magnesio OIV MA-AS8322-07 R2009 
Metanolo OIV MA-AS312-03A R2009 
Ocratossina A OIV MA-AS8315-10 R2011 
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Potassio 
Rame 
Sodio 
Solfati 


glucoiside, 
peonidol-3-glucoside, 


acetilglucoside, 
acetilglucoside, 
cumarilglucoside, 
cumarilglucoside. 


Acido L-malico 
Acido citrico 
Acido lattico 


Glucosio e fruttosio 


Massa volumica e Densità relativa a]OIV MA-AS2-01 A R2012 
20°C 
riducenti (zuccheri(OIV MA-AS311-01A R2009 


Titolo alcolometrico — volumico |(OIV. MA-AS312-01A R2009 + OIV MA- 


Sostanze 
riduttori) 


alcolometrico 
alcolometrico 


delfinidol-3-glucoside, 
petunidol-3-glucoside, 
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OIV MA-AS322-02A R2009 
OIV MA-AS322-06 R2009 
OIV MA-AS322-03A R2009 
OIV MA-AS321-05 R2009 


volumico, OIV MA-AS312-01A R2009 


volumico 


cianidol-3-|]OIV MA-AS315-11 R2007 


malvidol-3- 
peonidol-3- 
malvidol-3- 

peonidol- 
malvidol-3- 


OIV MA-AS313-11 R2009 
OIV MA-AS313-09 R2009 
OIV MA-AS313-07 R2009 
OIV MA-AS311-02 R2009 
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totale (da calcolo) 


Titolo alcolometrico 
totale (da calcolo) 


Titolo alcolometrico 
totale (da calcolo) 


(AS311-01A R2009 
:AS311-02 R2009 


/AS311-03 R2003 


volumico|/OIV. MA-AS312-01A R2009 + OIV MA 


volumico|/OIV. MA-AS312-01A R2009 + OIV MA 


Zuccheri (glucosio, fruttosio, OIV MA-AS311-03 R2003 
saccarosio) | 
pH 'OIV MA-AS313-15 R2011 


Acidità volatile 
Acidità totale 
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'OIV MA-AS813-02 R2009 
'OIV MA-AS813-01 R2009 


DECRETO 7 novembre 2013. 


Modifica del disciplinare di produzione della IGT dei vini 
«Terre del Volturno», concernente l’inserimento della de- 
roga per effettuare la vinificazione in una zona ubicata in 
un’area amministrativa limitrofa. 


IL CAPO DIPARTIMENTO 
DELLE POLITICHE COMPETITIVE, DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE, IPPICHE E DELLA PESCA 


Visto il Regolamento (CE) n. 1234/2007 del Con- 
siglio, così come modificato con il Regolamento (CE) 
n. 491/2009 del Consiglio, recante organizzazione comu- 
ne dei mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni 
prodotti agricoli, nel cui ambito è stato inserito il Regola- 
mento (CE) n. 479/2008 del Consiglio, relativo all’orga- 
nizzazione comune del mercato vitivinicolo (OCM vino); 


Visto il Regolamento (CE) n. 607/09 della commis- 
sione, recante modalità di applicazione del Regolamento 
(CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le 
denominazioni di origine protette e le indicazioni geogra- 
fiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la 
presentazione di determinati prodotti vitivinicoli; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 670/2011 
della commissione del 12 luglio 2011 con il quale è stato 
modificato il citato Regolamento (CE) n. 607/2009, ed 
in particolare la disposizione transitoria di cui all’art. 73, 
par. 2, dello stesso regolamento, in base alla quale la 
procedura ordinaria «prevista all’art. 118-octodecies 
del Regolamento (CE) n. 1234/2007 non si applica alle 
modifiche di un disciplinare di produzione introdotte in 
uno Stato membro a decorrere dal 1° agosto 2009 e tra- 
smesse da quest’ultimo alla commissione anteriormente 
al 30 giugno 2014 se lo scopo di tali modifiche è esclusi- 
vamente quello di adeguare all’art. 118-quater del Rego- 


lamento (CE) n. 1234/2007 e al presente regolamento il 
disciplinare di produzione trasmesso alla commissione a 
norma dell’art. 118-vicies, paragrafo 2, del Regolamento 
(CE) n. 1234/2007.»; 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 


Visti i decreti applicativi del predetto decreto legislati- 
vo 8 aprile 2010, n. 61, ed in particolare il decreto mini- 
steriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello 
nazionale per la presentazione e l’esame delle domande 
di protezione delle DOP e IGP dei vini e di modifica dei 
disciplinari, ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2007 
e del decreto legislativo n. 61/2010; 


Considerato che in talune IGP, per le quali i produttori 
ineteressati effettuavano tradizionalmente le operazioni 
di vinificazione nelle aree limitrofe alla zona di produ- 
zione delle uve delimitata, negli specifici disciplinari non 
è stata ancora inserita la deroga per effettuare la vinifica- 
zione in una zona ubicata nelle immediate vicinanze o in 
un’area amministrativa limitrofa (ai sensi dell’art. 6, par. 
4, lett. a) e 5) del Regolamento CE n. 607/2009), median- 
te l’ordinaria procedura di valutazione e recepimento del- 
le relative domande di modifica prevista dalla richiamata 
normativa comunitaria e nazionale; 


Considerato altresì che per le predette IGP, ai sensi del- 
la citata normativa comunitaria, a partire dalla corrente 
campagna vendemmiale i produttori interessati non po- 
trebbero più effettuare le operazioni di vinificazione o 
elaborazione nelle richiamate aree limitrofe alla zona di 
produzione delle uve, in quanto, in assenza di inserimen- 
to di apposita deroga negli specifici disciplinari, la zona 
di vinificazione verrebbe a corrisponde con quella deli- 
mitata di produzione delle uve, essendo peraltro scaduta 
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il 31 dicembre 2012 la deroga prevista dal citato art. 6, 
par. 4, 2° capoverso, che consentiva l’espletamento delle 
operazioni in questione anche al di fuori delle immediate 
vicinanze della zona di produzione delimitata; 


Ritenuto, al fine di non pregiudicare l’attività economi- 
ca dei sopra citati produttori interessati, di procedere con 
carattere d’urgenza alla modifica dei disciplinari delle ci- 
tate IGP per inserire la richiamata deroga, per consentire 
di effettuare, a partire dalla corrente vendemmia, la vini- 
ficazione nelle aree amministrative limitrofe alla zona di 
produzione delimitata, consentendo ai soggetti rappresen- 
tanti i produttori delle IGP in questione ed a questa ammi- 
nistrazione di avvalersi della procedura transitoria di cui 
al citato art. 73, par. 2, del Regolamento CE n. 607/2009; 


Vista la lettera circolare n. 30202 del 25 luglio 2013, 
indirizzata alle regioni ed alle organizzazioni di categoria 
vitivinicole, con la quale questo Ministero ha impartito i 
criteri procedurali per la presentazione delle istanze rela- 
tive alla modifica dei disciplinari in questione; 


Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011 con- 
cernente l’approvazione dei disciplinari di produzione 
dei vini DOP e IGP consolidati con le modifiche intro- 
dotte per conformare gli stessi alla previsione degli ele- 
menti di cui all’art. 118-quater, par. 2, del Regolamento 
(CE) n. 1234/2007 e l’approvazione dei relativi fascicoli 
tecnici ai fini dell’inoltro alla Commissione U.E. ai sen- 
si dell’art. 118-vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento 
(CE) n. 1234/2007, ivi compreso il disciplinare consoli- 
dato ed il relativo fascicolo tecnico della IGP «Terre del 
Volturno»; 


Visto, in particolare, l’art. 1, comma 2, del citato de- 
creto ministeriale 30 novembre 2011, ai sensi del qua- 
le i disciplinari consolidati ed i relativi fascicoli tecnici 
dei vini DOP e IGP italiani, ivi compreso il disciplinare 
consolidato ed il fascicolo tecnico della IGP « sono sta- 
ti inoltrati alla Commissione U.E., entro il 31 dicembre 
2011, conformemente alla procedura di cui all’art. 70-bis 
del Regolamento CE n. 607/2009, e sono stati pubblicati 
sul sito internet del Ministero - Sezione qualità e sicurez- 
za - Vini DOP e IGP; 


Vista la domanda presentata, ai sensi dell’art. 73, par. 
2, del citato Regolamento (CE) n. 607/2009, in data 29 ot- 
tobre 2013 dalla regione Campania, per conto del sogget- 
to richiedente legittimato che a suo tempo ha presentato 
a questo Ministero il disciplinare consolidato della IGT 
dei vini «Terre del Volturno» che è stato approvato con 
il citato decreto 30 novembre 2011, intesa ad ottenere la 
modifica dell’art. 5 del disciplinare di produzione della 
predetta IGT «Terre del Volturno», al fine di inserire la 
deroga per consentire la vinificazione o elaborazione dei 
relativi prodotti vitivinicoli in una zona ubicata in un’area 
amministrativa limitrofa, conformemente all’art. 6, par. 4, 
lett. 5) del Regolamento CE n. 607/2009; 


Considerato che a seguito dell’esame della predetta do- 
manda da parte di questo Ministero, conformemente alla 
richiamata procedura semplificata di cui all’art. 73, par. 2, 
del citato Regolamento (CE) n. 607/2009, è risultato che 
la citata richiesta di modifica del disciplinare è risultata 
conforme all’art. 6, par. 4, lett. 5) dello stesso Regola- 
mento (CE) n. 607/2009; 


— se 
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Ritenuto, pertanto, di dover procedere alla modifica 
dell’art. 5 del disciplinare di produzione dei vini ad indi- 
cazione geografica tipica «Terre del Volturno» in accogli- 
mento della predetta domanda; 


Ritenuto altresì di dover pubblicare sul sito internet del 
Ministero la modifica del disciplinare in questione, ap- 
portando la conseguente modifica al disciplinare di pro- 
duzione consolidato del vino IGP «Terre del Volturno» 
così come approvato con il citato decreto ministeriale 
30 novembre 2011, e di dover comunicare la modifica 
in questione alla Commissione U.E., ad aggiornamento 
del fascicolo tecnico inoltrato alla Commissione U.E. ai 
sensi dell’art. 118-vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamen- 
to (CE) n. 1234/2007, tramite il sistema di informazione 
messo a disposizione dalla Commissione U.E., ai sensi 
dell’art. 70-bis, paragrafo 1, lettera 4) del Regolamento 
(CE) n. 607/2009; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. L’art. 5, comma 1, del disciplinare di produzione 
dei vini a indicazione geografica tipica «Terre del Vol- 
turno», consolidato con le modifiche introdotte per con- 
formare lo stesso alla previsione degli elementi di cui 
all’art. 118-quater, paragrafo 2, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, così come approvato con il decreto mini- 
steriale 30 novembre 2011 richiamato in premessa, è so- 
stituito con il seguente testo: 


«Le operazioni di vinificazione devono essere effettua- 
te all’interno della zona di produzione delle uve delimita- 
ta all’art. 3. Inoltre è consentito che le predette operazioni 
possano avvenire anche in stabilimenti situati nell’intero 
territorio della regione Campania, a condizione che le dit- 
te interessate dimostrino ai competenti organi di controllo 
di aver effettuato tali operazioni di vinificazione nel re- 
lativo stabilimento enologico antecedentemente al 31 di- 
cembre 2012.». 


Art. 2. 


1. La modifica al disciplinare consolidato della IGP 
«Terre del Volturno», di cui all’art. 1, sarà inserita sul sito 
internet del Ministero e comunicata alla Commissione 
U.E., ai fini dell’aggiornamento del relativo fascicolo tec- 
nico già trasmesso alla stessa Commissione U.E., ai sensi 
dell’art. 118-vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, nel rispetto delle procedure richiamate in 
premessa. 

2. La modifica di cui all’art. 1 è applicabile a decorrere 
dalla campagna vendemmiale 2013/2014 e nei confronti 
delle eventuali scorte di prodotti vitivinicoli provenienti 
dalle campagne vendemmiali precedenti. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 7 novembre 2013 


Il capo Dipartimento: Esposito 
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DECRETO 7 novembre 2013. 


Modifica del disciplinare di produzione della IGT dei vini 
«Sillaro» o «Bianco del Sillaro», concernente l’inserimento 
della deroga per effettuare la vinificazione in una zona ubi- 
cata in un’area amministrativa limitrofa. 


IL CAPO DIPARTIMENTO 
DELLE POLITICHE COMPETITIVE, 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE, IPPICHE E DELLA PESCA 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consi- 
glio, così come modificato con il Regolamento (CE) 
n. 491/2009 del Consiglio, recante organizzazione comu- 
ne dei mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni 
prodotti agricoli, nel cui ambito è stato inserito il Regola- 
mento (CE) n. 479/2008 del Consiglio, relativo all’orga- 
nizzazione comune del mercato vitivinicolo (OCM vino); 


Visto il regolamento (CE) n. 607/09 della Commis- 
sione, recante modalità di applicazione del Regolamento 
(CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le 
denominazioni di origine protette e le indicazioni geogra- 
fiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la 
presentazione di determinati prodotti vitivinicoli; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 670/2011 
della Commissione del 12 luglio 2011 con il quale è sta- 
to modificato il citato regolamento (CE) n. 607/2009, ed 
in particolare la disposizione transitoria di cui all’art. 73, 
par. 2, dello stesso regolamento, in base alla quale la 
procedura ordinaria «prevista all’art. 118 octodecies del 
regolamento (CE) n. 1234/2007 non si applica alle mo- 
difiche di un disciplinare di produzione introdotte in uno 
Stato membro a decorrere dal 1° agosto 2009 e trasmes- 
se da quest’ultimo alla Commissione anteriormente al 
30 giugno 2014 se lo scopo di tali modifiche è esclusi- 
vamente quello di adeguare all’art. 118 quater del rego- 
lamento (CE) n. 1234/2007 e al presente regolamento il 
disciplinare di produzione trasmesso alla Commissione a 
norma dell’art. 118 vicies, paragrafo 2, del regolamento 
(CE) n. 1234/2007»; 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 


Visti i decreti applicativi del predetto decreto legisla- 
tivo 8 aprile 2010, n. 61, ed in particolare il D.M. 7 no- 
vembre 2012, recante la procedura a livello nazionale per 
la presentazione e l’esame delle domande di protezione 
delle DOP e IGP dei vini e di modifica dei disciplinari, 
ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2007 e del D.lgs. 
n. 61/2010; 


Considerato che in talune IGP, per le quali i produttori 
interessati effettuavano tradizionalmente le operazioni di 
vinificazione nelle aree limitrofe alla zona di produzio- 
ne delle uve delimitata, negli specifici disciplinari non è 
stata ancora inserita la deroga per effettuare la vinifica- 
zione in una zona ubicata nelle immediate vicinanze o 
in un’area amministrativa limitrofa (ai sensi dell’art. 6, 
par. 4, lett. a) e d) del Reg. CE n. 607/2009), mediante 
l’ordinaria procedura di valutazione e recepimento del- 
le relative domande di modifica prevista dalla richiamata 
normativa comunitaria e nazionale; 

Considerato altresì che per le predette IGP, ai sensi del- 
la citata normativa comunitaria, a partire dalla corrente 
campagna vendemmiale i produttori interessati non po- 


_ 61 — È 


trebbero più effettuare le operazioni di vinificazione 0 
elaborazione nelle richiamate aree limitrofe alla zona di 
produzione delle uve, in quanto, in assenza di inserimen- 
to di apposita deroga negli specifici disciplinari, la zona 
di vinificazione verrebbe a corrisponde con quella deli- 
mitata di produzione delle uve, essendo peraltro scaduta 
il 31 dicembre 2012 la deroga prevista dal citato art. 6, 
par. 4, 2° capoverso, che consentiva l’espletamento delle 
operazioni in questione anche al di fuori delle immediate 
vicinanze della zona di produzione delimitata; 


Ritenuto, al fine di non pregiudicare l’attività economi- 
ca dei sopra citati produttori interessati, di procedere con 
carattere d’urgenza alla modifica dei disciplinari delle ci- 
tate IGP per inserire la richiamata deroga, per consentire 
di effettuare, a partire dalla corrente vendemmia, la vi- 
nificazione nelle aree amministrative limitrofe alla zona 
di produzione delimitata, consentendo ai soggetti rappre- 
sentanti i produttori delle IGP in questione ed a questa 
Amministrazione di avvalersi della procedura transitoria 
di cui al citato art. 73, par. 2, del Reg. CE n. 607/2009; 


Vista la lettera circolare n. 30202 del 25 luglio 2013, 
indirizzata alle Regioni ed alle Organizzazioni di catego- 
ria vitivinicole, con la quale questo Ministero ha impar- 
tito i criteri procedurali per la presentazione delle istanze 
relative alla modifica dei disciplinari in questione; 


Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011 con- 
cernente l’approvazione dei disciplinari di produzione dei 
vini DOP e IGP consolidati con le modifiche introdotte 
per conformare gli stessi alla previsione degli elementi 
di cui all’art. 118 quater, par. 5 del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007 e l’approvazione dei relativi fascicoli tec- 
nici ai fini dell’inoltro alla Commissione U.E. ai sensi 
dell’art. 118 vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, ivi compreso il disciplinare consolidato ed 
il relativo fascicolo tecnico della IGP «Sillaro» o «Bianco 
del Sillaro»; 


Visto, in particolare, l’art. 1, comma 2, del citato decre- 
to ministeriale 30 novembre 2011, ai sensi del quale 1 di- 
sciplinari consolidati ed i relativi fascicoli tecnici dei vini 
DOP e IGP italiani, ivi compreso il disciplinare consoli- 
dato ed il fascicolo tecnico della IGP «Sillaro» o «Bianco 
del Sillaro», sono stati inoltrati alla Commissione U.E., 
entro il 31 dicembre 2011, conformemente alla procedura 
di cui all’art. 70 bis del Reg. CE n. 607/2009, e sono stati 
pubblicati sul sito internet del Ministero — Sezione Quali- 
tà e Sicurezza — Vini DOP e IGP; 


Vista la domanda presentata, ai sensi dell’art. 73, par. 
2, del citato Reg. (CE) n. 607/2009, in data 25 ottobre 
2013 dal Consorzio «Ente Tutela Vini di Romagna», qua- 
le soggetto richiedente legittimato che a suo tempo ha 
presentato a questo Ministero il disciplinare consolidato 
della IGT dei vini «Sillaro» o «Bianco del Sillaro» che 
è stato approvato con il citato D.M. 30 novembre 2011, 
intesa ad ottenere la modifica dell’art. 5 del disciplina- 
re di produzione della predetta IGT «Sillaro» o «Bianco 
del Sillaro», al fine di inserire la deroga per consentire la 
vinificazione o elaborazione dei relativi prodotti vitivini- 
coli in una zona ubicata in un’area amministrativa limi- 
trofa, conformemente all’art. 6, par. 4, lett. 5) del Reg. CE 
n. 607/2009; 


Considerato che a seguito dell’esame della predetta 
domanda da parte di questo Ministero, conformemente 
alla richiamata procedura semplificata di cui all’art. 73, 
par. 2, del citato Reg. (CE) n. 607/2009, è risultato che 
la citata richiesta di modifica del disciplinare è risultata 
conforme all’art. 6, par. 4, lett. 5) dello stesso Reg. (CE) 
n. 607/2009; 


21-11-2013 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 273 


Visto il parere favorevole della Regione Emilia Roma- 
gna sulla citata domanda; 


Ritenuto, pertanto, di dover procedere alla modifica 
dell’art. 5 del disciplinare di produzione dei vini ad Indi- 
cazione Geografica Tipica «Sillaro» o «Bianco del Silla- 
ro» in accoglimento della predetta domanda; 


Ritenuto altresì di dover pubblicare sul sito internet 
del Ministero la modifica del disciplinare in questione, 
apportando la conseguente modifica al disciplinare di 
produzione consolidato del vino IGP «Sillaro» o «Bian- 
co del Sillaro» così come approvato con il citato D.M. 
30 novembre 2011, e di dover comunicare la modifica 
in questione alla Commissione U.E., ad aggiornamento 
del fascicolo tecnico inoltrato alla Commissione U.E. ai 
sensi dell’art. 118 vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamen- 
to (CE) n. 1234/2007, tramite il sistema di informazione 
messo a disposizione dalla Commissione U.E., ai sensi 
dell’art. 70 bis, paragrafo 1, lettera a) del Regolamento 
(CE) n. 607/2009; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. All'art. 5 del disciplinare di produzione dei vini a 
Indicazione Geografica Tipica «Sillaro» o «Bianco del 
Sillaro», consolidato con le modifiche introdotte per con- 
formare lo stesso alla previsione degli elementi di cui 
all’art. 118 quater, paragrafo 2, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, così come approvato con il D.M. 30 no- 
vembre 2011 richiamato in premessa, il comma 2 è sosti- 
tuito con il seguente: 


«Le operazioni di vinificazione, ivi comprese le opera- 
zioni di frizzantatura, devono essere effettuate all’interno 
della zona di produzione delle uve delimitata all’art. 3. 


Tuttavia, è consentito, ai sensi dell’art. 6, comma 4, 
lettera b, del Regolamento CE n. 607/2009, che tali ope- 
razioni siano effettuate anche nell’ambito dell’intero ter- 
ritorio della Regione Emilia Romagna». 


Art. 2. 


1. La modifica al disciplinare consolidato della IGP 
«Sillaro» o «Bianco del Sillaro», di cui all’art. 1, sarà 
inserita sul sito internet del Ministero e comunicata alla 
Commissione U.E., ai fini dell’aggiornamento del relati- 
vo fascicolo tecnico già trasmesso alla stessa Commissio- 
ne U.E., ai sensi dell’art. 118 vicies, paragrafi 2 e 3, del 
Regolamento (CE) n. 1234/2007, nel rispetto delle proce- 
dure richiamate in premessa. 


2. La modifica di cui all’art. 1 è applicabile a decorrere 
dalla campagna vendemmiale 2013/2014 e nei confronti 
delle eventuali scorte di prodotti vitivinicoli provenienti 
dalle campagne vendemmiali precedenti. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 7 novembre 2013 


Il capo dipartimento: Esposito 
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DECRETO 7 novembre 2013. 


Modifica del disciplinare di produzione della IGT dei vini 
«Epomeo», concernente l’inserimento della deroga per ef- 
fettuare la vinificazione in una zona ubicata in un’area am- 
ministrativa limitrofa. 


IL CAPO DIPARTIMENTO 
DELLE POLITICHE COMPETITIVE, DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE, IPPICHE E DELLA PESCA 


Visto il Regolamento (CE) n. 1234/2007 del Con- 
siglio, così come modificato con il Regolamento (CE) 
n. 491/2009 del Consiglio, recante organizzazione comu- 
ne dei mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni 
prodotti agricoli, nel cui ambito è stato inserito il Regola- 
mento (CE) n. 479/2008 del Consiglio, relativo all’orga- 
nizzazione comune del mercato vitivinicolo (OCM vino); 


Visto il Regolamento (CE) n. 607/09 della Commis- 
sione, recante modalità di applicazione del Regolamento 
(CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le 
denominazioni di origine protette e le indicazioni geogra- 
fiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la 
presentazione di determinati prodotti vitivinicoli; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 670/2011 
della Commissione del 12 luglio 2011 con il quale è sta- 
to modificato il citato regolamento (CE) n. 607/2009, ed 
in particolare la disposizione transitoria di cui all’art. 73, 
par. 2, dello stesso regolamento, in base alla quale la 
procedura ordinaria «prevista all’art. 118-octodecies del 
regolamento (CE) n. 1234/2007 non si applica alle mo- 
difiche di un disciplinare di produzione introdotte in uno 
Stato membro a decorrere dal 1° agosto 2009 e trasmes- 
se da quest’ultimo alla Commissione anteriormente al 
30 giugno 2014 se lo scopo di tali modifiche è esclusi- 
vamente quello di adeguare all’art. 118-quater del rego- 
lamento (CE) n. 1234/2007 e al presente regolamento il 
disciplinare di produzione trasmesso alla Commissione a 
norma dell’art. 118-vicies, paragrafo 2, del regolamento 
(CE) n. 1234/2007.» 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 


Visti i decreti applicativi del predetto decreto legislati- 
vo 8 aprile 2010, n. 61, ed in particolare il decreto mini- 
steriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello 
nazionale per la presentazione e l’esame delle domande 
di protezione delle DOP e IGP dei vini e di modifica dei 
disciplinari, ai sensi del Regolamento (CE) n. 1234/2007 
e del decreto legislativo n. 61/2010; 


Considerato che in talune IGP, per le quali i produttori 
ineteressati effettuavano tradizionalmente le operazioni 
di vinificazione nelle aree limitrofe alla zona di produ- 
zione delle uve delimitata, negli specifici disciplinari non 
è stata ancora inserita la deroga per effettuare la vinifi- 
cazione in una zona ubicata nelle immediate vicinanze o 
in un’area amministrativa limitrofa (ai sensi dell’art. 6, 
par. 4, lett. a) e 5) del Reg. CE n. 607/2009), mediante 
l’ordinaria procedura di valutazione e recepimento del- 
le relative domande di modifica prevista dalla richiamata 
normativa comunitaria e nazionale; 

Considerato altresì che per le predette IGP, ai sensi del- 
la citata normativa comunitaria, a partire dalla corrente 
campagna vendemmiale i produttori interessati non po- 
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trebbero più effettuare le operazioni di vinificazione o 
elaborazione nelle richiamate aree limitrofe alla zona di 
produzione delle uve, in quanto, in assenza di inserimen- 
to di apposita deroga negli specifici disciplinari, la zona 
di vinificazione verrebbe a corrisponde con quella deli- 
mitata di produzione delle uve, essendo peraltro scaduta 
il 31 dicembre 2012 la deroga prevista dal citato art. 6, 
par. 4, 2° capoverso, che consentiva l’espletamento delle 
operazioni in questione anche al di fuori delle immediate 
vicinanze della zona di produzione delimitata; 


Ritenuto, al fine di non pregiudicare l’attività economi- 
ca dei sopra citati produttori interessati, di procedere con 
carattere d’urgenza alla modifica dei disciplinari delle ci- 
tate IGP per inserire la richiamata deroga, per consentire 
di effettuare, a partire dalla corrente vendemmia, la vi- 
nificazione nelle aree amministrative limitrofe alla zona 
di produzione delimitata, consentendo ai soggetti rappre- 
sentanti i produttori delle IGP in questione ed a questa 
Amministrazione di avvalersi della procedura transitoria 
di cui al citato art. 73, par. 2, del Reg. CE n. 607/2009; 


Vista la lettera circolare n. 30202 del 25 luglio 2013, 
indirizzata alle Regioni ed alle Organizzazioni di catego- 
ria vitivinicole, con la quale questo Ministero ha impar- 
tito i criteri procedurali per la presentazione delle istanze 
relative alla modifica dei disciplinari in questione; 


Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011 con- 
cernente l’approvazione dei disciplinari di produzione dei 
vini DOP e IGP consolidati con le modifiche introdotte 
per conformare gli stessi alla previsione degli elementi 
di cui all’art. 118-quater, par. 2, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007 e l’approvazione dei relativi fascicoli tec- 
nici ai fini dell’inoltro alla Commissione U.E. ai sensi 
dell’art. 118-vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, ivi compreso il disciplinare consolidato ed 
il relativo fascicolo tecnico della IGP «Epomeo»; 


Visto, in particolare, l’art. 1, comma 2, del citato de- 
creto ministeriale 30 novembre 2011, ai sensi del quale 
i disciplinari consolidati ed i relativi fascicoli tecnici dei 
vini DOP e IGP italiani, ivi compreso il disciplinare con- 
solidato ed il fascicolo tecnico della IGP «Epomeo», sono 
stati inoltrati alla Commissione U.E., entro 1131 dicembre 
2011, conformemente alla procedura di cui all’art. 70-bis 
del Reg. CE n. 607/2009, e sono stati pubblicati sul sito 
internet del Ministero — Sezione Qualità e Sicurezza — 
Vini DOP e IGP; 


Vista la domanda presentata, ai sensi dell’art. 73, par. 
2, del citato Reg. (CE) n. 607/2009, in data 29 ottobre 
2013 dalla Regione Campania, quale soggetto richiedente 
legittimato che a suo tempo ha presentato a questo Mini- 
stero il disciplinare consolidato della IGT dei vini «Epo- 
meo» che è stato approvato con il citato decreto ministe- 
riale 30 novembre 2011, intesa ad ottenere la modifica 
dell’art. 5 del disciplinare di produzione della predetta 
IGT «Epomeo», al fine di inserire la deroga per consen- 
tire la vinificazione o elaborazione dei relativi prodotti 
vitivinicoli in una zona ubicata in un’area amministrati- 
va limitrofa, conformemente all’art. 6, par. 4, lett. 5) del 
Reg. CE n. 607/2009; 


Considerato che a seguito dell’esame della predetta 
domanda da parte di questo Ministero, conformemente 
alla richiamata procedura semplificata di cui all’art. 73, 
par. 2, del citato Reg. (CE) n. 607/2009, è risultato che 
la citata richiesta di modifica del disciplinare è risultata 
conforme all’art. 6, par. 4, lett. 5) dello stesso Reg. (CE) 
n. 607/2009; 
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Ritenuto, pertanto, di dover procedere alla modifica 
dell’art. 5 del disciplinare di produzione dei vini ad In- 
dicazione Geografica Tipica «Epomeo» in accoglimento 
della predetta domanda; 


Ritenuto altresì di dover pubblicare sul sito internet del 
Ministero la modifica del disciplinare in questione, appor- 
tando la conseguente modifica al disciplinare di produzio- 
ne consolidato del vino IGP «Epomeo» così come appro- 
vato con il citato decreto ministeriale 30 novembre 2011, 
e di dover comunicare la modifica in questione alla Com- 
missione U.E., ad aggiornamento del fascicolo tecnico 
inoltrato alla Commissione U.E. ai sensi dell’art. 118-vi- 
cies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento (CE) n. 1234/2007, 
tramite il sistema di informazione messo a disposizione 
dalla Commissione U.E., ai sensi dell’art. 70-bis, para- 
grafo 1, lettera 4) del Regolamento (CE) n. 607/2009; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. L’art. 5, comma 1, del disciplinare di produzione dei 
vini a Indicazione Geografica Tipica «Epomeo», consoli- 
dato con le modifiche introdotte per conformare lo stesso 
alla previsione degli elementi di cui all’art. 118-quater, 
paragrafo 2, del Regolamento (CE) n. 1234/2007, così 
come approvato con il decreto ministeriale 30 novembre 
2011 richiamato in premessa, è sostituito con il seguente 
testo: 


«Le operazioni di vinificazione devono essere ef- 
fettuate all’interno della zona di produzione delle uve 
delimitata all’art. 3. Inoltre è consentito che le predette 
operazioni possano avvenire anche in stabilimenti situa- 
ti nell’intero territorio della Regione Campania, a con- 
dizione che le Ditte interessate dimostrino ai competenti 
Organi di controllo di aver effettuato tali operazioni di 
vinificazione nel relativo stabilimento enologico antece- 
dentemente al 31 dicembre 2012.». 


Art. 2. 


1. La modifica al disciplinare consolidato della IGP 
«Epomeo», di cui all’art. 1, sarà inserita sul sito inter- 
net del Ministero e comunicata alla Commissione U.E., 
ai fini dell’aggiornamento del relativo fascicolo tecni- 
co già trasmesso alla stessa Commissione U.E., ai sensi 
dell’art. 118-vicies, paragrafi 2 e 3, del Regolamento (CE) 
n. 1234/2007, nel rispetto delle procedure richiamate in 
premessa. 


2. La modifica di cui all’art. 1 è applicabile a decorrere 
dalla campagna vendemmiale 2013/2014 e nei confronti 
delle eventuali scorte di prodotti vitivinicoli provenienti 
dalle campagne vendemmiali precedenti. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 7 novembre 2013 


Il Capo Dipartimento: Esposito 


13A09457 
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DECRETO 14 novembre 2013. 


Individuazione delle risorse e dei criteri per l’erogazione 
degli aiuti alle imprese di pesca che effettuano l’interruzio- 
ne temporanea obbligatoria di cui al decreto ministeriale 
dell’11 luglio 2013. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA PESCA MARITTIMA E DELL’ACQUACOLTURA 


Visto il Reg. (CE) n. 1198/2006 del 27 luglio 2006, 
relativo al Fondo europeo per la pesca (FEP), ed in par- 
ticolare l’art. 24, paragrafo I, lettera v) che stabilisce la 
possibilità di finanziare misure di aiuto all’arresto tem- 
poraneo delle attività di pesca a favore dei pescatori e 
dei proprietari di pescherecci, per una durata massima 
di «otto mesi nell’ambito dei piani di adeguamento dello 
sforzo di pesca di cui all’art. 21, lettera a), punto iv), e dei 
piani di gestione adottati a livello nazionale nel contesto 
delle misure comunitarie di conservazione, qualora tali 
piani prevedano riduzioni graduali dello sforzo di pesca; 


Visto il Reg. (CE) n. 498/2007 della Commissione del 
26 marzo 2007, con il quale sono state definite le moda- 
lità di applicazione del Regolamento di base, relativo al 
Fondo europeo per la pesca; 


Visto il Regolamento (CE) n. 875/2007 della Commis- 
sione del 24 luglio 2007, relativo all’applicazione degli 
articoli 87 e 88 del Trattato CE agli aiuti de minimis nel 
settore della pesca e recante modifica del Regolamento 
(CE) n. 1860/2004; 


Visto il Programma operativo dell’intervento comu- 
nitario del FEP per il periodo di programmazione 2007- 
2013, approvato da ultimo dalla Commissione europea 
con Decisione (CE) C(2013) 119 dell’17 gennaio 2013 
recante modifica della Decisione C(2007) 6792, del 19 di- 
cembre 2007, quale modificata dalla Decisione C(2010) 
7914 dell’11 novembre 2010; 


Vista la Decisione di esecuzione della Commissione 
del 22 maggio 2013 che deroga alla soglia fissata dal re- 
Sos o (CE) n. 1198/2006 del Consiglio per l’aiuto 

nanziario dell’ Unione a favore delle misure di aiuto isti- 
tuite dall’Italia per l’arresto temporaneo delle attività di 
pesca (GUUE C143/03 del 23 maggio 2013); 


Vista la revisione del Programma operativo, predispo- 
sta in conformità al disposto dell’art. 18, comma 2, del ci- 
tato Regolamento (CE) n. 1198/2006, che ha determinato 
anche una modifica del riparto delle risorse finanziarie tra 
Organismi intermedi e autorità di gestione di cui all’ Ac- 
cordo multiregionale approvato in sede di Conferenza 
permanente per i rapporti tra Stato-regioni nella seduta 
del 22 febbraio 2012; 


Considerato che la revisione del Programma operativo 
(PO), approvata per procedura scritta dal Comitato di sor- 
veglianza ed inviata ufficialmente alla Commissione euro- 
pea in data 1° agosto 2013, ha determinato, tra l’altro, un 
aumento della dotazione finanziaria inerente l’attuazione 
delle misure dell’ Asse prioritario 1 di competenza della Di- 
rezione generale della pesca marittima e dell’acquacoltura; 


Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 226, re- 
cante orientamento e modernizzazione del settore della 
pesca e dell’acquacoltura, che prevede incentivi finanzia- 
ri per gli imprenditori ittici; 

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 153, 
recante «Norme di attuazione della legge 7 marzo 2003, 
n. 38 in materia di pesca marittima»; 
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Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re- 
cante «Modernizzazione del settore pesca e dell’acqua- 
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 7 marzo 
2003, n. 38»; 


Visto il decreto legislativo n. 82 del 7 marzo 2005, e 
successive modificazioni, recante il Codice dell’ammini- 
strazione digitale; 


Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, con- 
cernente le misure per il riassetto della normativa in ma- 
teria di pesca e di acquacoltura, in attuazione dell’art. 28 
della legge 4 giugno 2010, n. 96; 


Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012 recante 
adeguamento alle disposizioni comunitarie in materia di 
licenze di pesca; 


Visto il decreto ministeriale 31 gennaio 2013 che ha 
adottato il Programma nazionale triennale della pesca e 
dell’acquacoltura 2013-2015 pubblicato nel supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 49 del 18 giugno 2013; 


Visto il decreto ministeriale dell’11 luglio 2013, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 167 del 18 luglio 2013, che dispone le interruzioni tem- 
poranee obbligatorie delle attività di pesca inerenti le uni- 
tà per le quali la licenza autorizza al sistema strascico e/o 
volante comprendenti i seguenti attrezzi: reti a strascico a 
divergenti, sfogliare rapidi, reti gemelle a divergenti, reti 
da traino pelagiche a divergenti, reti da traino pelagiche a 
coppia per l’annualità 2013; 

Visto il decreto ministeriale del 14 ottobre 2013, regi- 
strato alla Corte dei conti in data 4 novembre 2013 regi- 
stro n. 10 foglio n. 100, recante l’individuazione delle ri- 
sorse e dei criteri per l'erogazione degli aiuti alle imprese 
di pesca che effettuano l’interruzione temporanea obbli- 
gatoria di cui al decreto ministeriale dell’11 luglio 2013; 


Visto, in particolare, l’art. 1, comma 8, del suddetto 
decreto ministeriale del 14 ottobre 2013 che rinvia ad un 
successivo decreto direttoriale la definizione delle moda- 
lità di attuazione dello stesso; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistro 27 febbraio 2013, n. 105, Regolamento recante 
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali, a norma dell’art. 2, comma 10-ter, del 
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visti i Piani di gestione, articolati per GSA, inerenti la 
flotta a strascico adottati a livello nazionale, da ultimo, 
con decreto direttoriale del 20 maggio 2011, che preve- 
dono riduzioni graduali dello sforzo di pesca in linea con 
gli obiettivi fissati nel Piano di adeguamento della flotta 
di cui, da ultimo, al decreto direttoriale 19 maggio 2011; 

Visto il decreto direttoriale n. 11 del 27 giugno 2013 con 
il quale è stato adottato il documento «Criteri di ammissibi- 
lità per la concessione degli aiuti FEP 2007/2013», modifi- 
cato nella seduta della Cabina di regia del 27 giugno 2013; 

Considerato necessario dare attuazione al predetto art. 1, 
comma 8, del decreto ministeriale del 14 ottobre 2013; 


Decreta: 


Art. 1. 
Presentazione dell’istanza 


. 1. L’armatore autorizzato all’esercizio della pesca ma- 
rittima con il sistema strascico, il quale comprende le reti a 
strascico a divergenti, le sfogliare rapidi, le reti gemelle a 
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divergenti, che ha aderito all’arresto temporaneo obbliga- 
torio previsto dall’art. 2 del decreto ministeriale dell’ 11 lu- 
glio 2013 deve, previa autorizzazione del proprietario/i 
dell’unità, trasmettere al Ministero delle politiche alimen- 
tari e forestali - Direzione generale della pesca marittima 
e dell’acquacoltura - EX PEMAC V,, viale dell’ Arte, 16 
- 00144 Roma, per il tramite dell’ Autorità marittima nella 
cui giurisdizione è stata effettuata l’interruzione, apposita 
istanza a decorrere dal giorno successivo alla pubblica- 
zione del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, redatta secondo lo schema riportato 
in allegato al presente decreto (Allegato 1). 


2. L’armatore autorizzato all’esercizio della pesca ma- 
rittima con il sistema volante, il quale comprende le reti da 
traino pelagiche a divergenti e le reti da traino pelagiche 
a coppia, che ha aderito all’arresto temporaneo obbligato- 
rio previsto dall’art. 2 del decreto ministeriale dell’ 11 lu- 
glio 2013 deve, previa autorizzazione del proprietario/i 
dell’unità, trasmettere al Ministero delle politiche alimen- 
tari e forestali - Direzione generale della pesca marittima 
e dell’acquacoltura - EX PEMAC IV, viale dell’ Arte, 16 
- 00144 Roma, per il tramite dell’ Autorità marittima nella 
cui giurisdizione è stata effettuata l’interruzione, apposita 
istanza, a decorrere dal giorno successivo alla pubblica- 
zione del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, redatta secondo lo schema riportato 
in allegato al presente decreto (Allegato 1-Bis). 


3. Sono considerate irricevibili le istanze depositate 
presso l’ Autorità marittima, nella cui giurisdizione è stata 
effettuata l’interruzione, oltre il termine ultimo del 31 lu- 
glio 2014. Ai fini dell’irricevibilità farà fede il numero di 
protocollo apposto dall’ Autorità marittima. 


Art. 2. 
Requisiti di ammissibilità 


1. AI fine di ottenere l’aiuto di cui all’art. 1 del decreto 
ministeriale del 14 ottobre 2013 devono essere soddisfat- 
ti, a pena di inammissibilità, i seguenti requisiti stabiliti 
dalla normativa di riferimento: 

l’autorizzazione rilasciata dal proprietario/i dell’uni- 
tà da pesca all’armatore per la presentazione dell’istanza; 


. Il possesso di tutti i documenti di bordo in corso di 
validità alla data dell’arresto temporaneo obbligatorio; 


l’unità deve essere regolarmente armata ed equipag- 
giata alla data di inizio fermo e per tutto il periodo di ar- 
resto temporaneo obbligatorio; 


l’unità deve aver effettuato almeno 75 giorni di pesca 
in ciascuno dei due periodi di dodici mesi precedenti la data 
dell’arresto, fatti salvi eventi non imputabili ai beneficiari, 
opportunamente documentati dalle competenti autorità; 


il rispetto dell’intero periodo di fermo obbligatorio 
definito dal decreto ministeriale 11 luglio 2013; 


l’unità deve essere in possesso, alla data dell’arresto 
temporaneo obbligatorio, del titolo abilitativo all’eserci- 
zio dell’attività di pesca in corso di validità ed essere au- 
torizzata all’esercizio dell’attività di pesca con uno degli 
attrezzi di cui all’art. 1, commi 1 e 2 del presente decreto. 


2. Per le unità da pesca individuate nell’elenco allegato 
al decreto ministeriale 11 luglio 2013, facenti base logi- 
stico-operativa nel Porto di Pescara, costituisce ulteriore 
requisito di ammissibilità, il soddisfacimento di quanto 
previsto dall’art. 2 comma 4 del citato decreto ministe- 
riale 11 luglio 2003 inerente la compilazione dei log-bo- 
ok, per l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 4 al 
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15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura 
in peso per cala per ogni specie e/o categoria, corredata di 
coordinate geografiche e orario di pesca. 
Art. 3. 
Attestazione del periodo di arresto 

1. Entro sessanta giorni decorrenti dalla data di acquisi- 
zione dell’istanza, l'Autorità marittima nella cui giurisdi- 
zione è stata effettuata l’interruzione, trasmette alla Dire- 
zione generale della pesca marittima e dell’acquacoltura, 
per ciascuna unità, l’istanza ricevuta ai sensi dell’art. 1, 
commi 1 e 2 e un’attestazione, predisposta secondo lo 
schema in allegato (Allegato 2), che certifichi il deposito 
dei documenti di bordo nei termini indicati all’art. 2, com- 
ma 6 del decreto ministeriale dell’ 11 luglio 2013, l’effetti- 
vo rispetto del periodo di arresto temporaneo obbligatorio, 
nonché i controlli effettuati per l'accertamento dello stesso. 

2. Per le unità da pesca individuate nell’elenco alle- 
gato al decreto ministeriale 11 luglio 2013, facenti base 
logistico-operativa nel Porto di Pescara, la competen- 
te Autorità marittima trasmette alla Direzione generale 
della pesca marittima e dell’acquacoltura, per ciascuna 
unità, l’istanza ricevuta ai sensi dell’art. 1, commi 1 e 2 
e un’attestazione, predisposta secondo lo schema in alle- 
gato (Allegato 3), che certifichi il deposito dei documenti 
di bordo nei termini indicati all’art. 2, comma 6 del de- 
creto ministeriale dell’ 11 luglio 2013, l’effettivo rispetto 
del periodo di arresto temporaneo obbligatorio, i controlli 
effettuati per la verifica dello stesso e l’accertamento di 
quanto previsto dall’art. 2, comma 2 del presente decreto. 


Art. 4. 
Ulteriori adempimenti 


1. L'unità, posta in disarmo per l’esecuzione di opera- 
zioni di manutenzione ordinaria e straordinaria, in data 
antecedente l’inizio dell’interruzione e che permane in 
stato di disarmo durante il periodo d’interruzione, non è 
ammessa all’aiuto di cui all’art. 1 del decreto ministeriale 
del 14 ottobre 2013. 

2. Per usufruire dell’opzione di cui all’art. 5, comma 3 
del decreto ministeriale dell’11 luglio 2013, l’armato- 
re deve presentare, contestualmente alla comunicazione 
all’ufficio di iscrizione e all’ Autorità marittima del por- 
to di base logistica, apposita autocertificazione attestante 
l’avvenuto sbarco delle reti per l’esercizio dell’attività a 
strascico e/o volante ovvero l’apposizione dei sigilli sugli 
attrezzi presenti a bordo. 

3. L’opzione di cui al precedente comma comporta la 
mancata ammissione all’aiuto di cui all’art. 1 del decreto 
ministeriale del 14 ottobre 2013. 

Art. 5. 
Ulteriori disposizioni 


Il presente decreto si applica anche alle unità iscritte nei 
compartimenti della Regione Sardegna e Sicilia che effettua- 
no il periodo di interruzione obbligatoria ai sensi dell’art. 2, 
comma 5, del decreto ministeriale dell’ 11 luglio 2013. 

Il presente decreto è divulgato attraverso il sito internet 
del Ministero delle politiche agricole alimentari e foresta- 
li e l’affissione nell’albo delle Capitanerie di porto, non- 
ché pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Roma, 14 novembre 2013 


Il direttore generale ad interim: GATTO 


— dai i 
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ALLEGATO 1 


Al Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali 
Dipartimento delle politiche europee e internazionali 
Direzione Generale della pesca marittima e dell’acquacoltura 
Viale dell’ Arte, 16 

00144 ROMA 

PEMAC V 


TRAMITE UFFICIO MARITTIMO 


(Indicare Autorità marittima nella cui giurisdizione è stata effettuata l'interruzione) 


Il/la sottoscritto/a .......................0..... DAlo/d Acri Ilaria cane alieno in qualità di legale 
rappresentante della .................................... con sede in ...................... Vidal iran tren cap 
speranza mi telefono. sci 1 AR rr e-mail......................... COdice fiscale 
lia e partita I.V.A. n. ....................... armatrice del M/p........................numero UE 
ut asdeadina iscritto al numero ..................... dei RRINN.MM.GG. (ovvero delle Matricole) di ................ di 
GT........ Iscritta al n................... del registro delle imprese di pesca di ........................... 


consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in 
materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000: 


DICHIARA 
1. di aver effettuato l’arresto temporaneo straordinario obbligatorio della pesca di cui al decreto ministeriale dell’11 
luglio 2013 dal ........... al............. ; 
2. di aver consegnato all’Autorità marittima di ....................... i documenti di bordo nonché il libretto di controllo 
dell’imbarco e del consumo del combustibile; 
3. che la predetta unità è abilitata all’esercizio della pesca con Licenza n........ del............... (ovvero attestazione 
provvisoria n........... dela )i 


4. che la predetta unità è armata ed equipaggiata con tutti i documenti di bordo in corso di validità alla data dell’arresto; 
5. che la predetta unità è stata operativa per almeno 75 giorni in ciascuno dei due periodi di dodici mesi precedenti la data 
dell’arresto, fatti salvi eventi non imputabili ai beneficiari, opportunamente documentati dalle competenti Autorità. 


CHIEDE 
la corresponsione dell’aiuto di cui all’art.1, comma 1, del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013. 


Si chiede, altresì, che il predetto aiuto venga accreditato sul conto corrente intestato a (*)............................... presso 
interi iaiaaa codice IBAN .......................... 

Si consente, inoltre, ai sensi del Decreto Legislativo n. 196/2003, al «trattamento» dei propri dati personali, ivi compresi i 
dati sensibili, per il conseguimento delle finalità della presente istanza. 


(#) Il conto corrente deve essere intestato al richiedente, in caso di società alla società armatrice 


Seni 
fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità; 

- autorizzazione in autocertificazione, ai sensi del DPR 445/2000, rilasciata da tutti i proprietari all’armatore per la presentazione della 
domanda (v. fac-simile); 

- copia della comunicazione scritta presentata all'Autorità marittima di iscrizione nel caso in cui l’interruzione temporanea venga 
effettuata in maniera cumulativa al termine del periodo di pesca del gambero (art. 2, comma 9 del D.M. 11 luglio 2013); 

- copia della comunicazione scritta presentata all'Autorità marittima di iscrizione nel caso in cui l’interruzione temporanea venga 
effettuata in compartimenti diversi da quelli di iscrizione (art. 5, comma 2 del D.M. 11 luglio 2013); 

- dichiarazione in autocertificazione, ai sensi del DPR 445/2000, rilasciata dagli armatori dei M/P di cui all’elenco allegato al DM 11 luglio 
2013 di avvenuta compilazione dei log-book come previsto dall’art. 2, comma 4 del predetto decreto (v. fac-simile) 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 


_ 66 — È 
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FAC SIMILE AUTORIZZAZIONE PROPRIETARIO (persona fisica) 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
di essere proprietario/a del M/P  ............. Numero UE........... , iscritto al numero | ........ dei 
RR.NN.MM.GG. di .............. di GT inn e di autorizzare il/la Sig./Sig.ra ................... in 
qualità di armatore/trice o legale rappresentante delle Società armatrice ................0 del 


predetto M/P a presentare istanza per la corresponsione dell’aiuto di cui all’art. 1 del Decreto Ministeriale del 
14 ottobre 2013. 


Data Firma 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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FAC SIMILE AUTORIZZAZIONE PROPRIETARIO (persona giuridica) 


Il/la  sottoscritto/a.............. i in qualità di legale rappresentante della 
cea ne cada canarie con sede «Im. iaia Malaria, CAP 
dirai n. telefono ............... n. fax ................ e-mail......................... COdice fiscale 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
Che: la SOCIETÀ. ..1 rr è proprietaria del M/P_ ............. Numero UE........... ; 
iscritto al numero ................ dei RR.NN.MM.GG. di .................... IGT iii e di autorizzare 
il/la Sig./Sig.ra LL... in qualità di armatore/trice o legale rappresentante delle Società armatrice 


GARAGE Alia nt del predetto M/P a presentare istanza per la corresponsione dell’aiuto di cui 
all’art. 1 del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013. 


Data Firma 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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FAC SIMILE DICHIARAZIONE ARMATORI DEI M/P DI CUI ALL’ELENCO ALLEGATO AL 
DM 11 LUGLIO 2013 (persona fisica) 


Il/la sottoscritto/a .................L nato/a: dl sarai a il 
siaaavioal ani codice fiscale ........................................... in qualità di armatore/trice del M/P 
dii Numero UE..........., iscritto al numero ........ dei RRINN.MM.GG. di .............. 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
l’avvenuta compilazione dei logbook, come previsto dall’art. 2, comma 4, del DM 11 luglio 2013, per 


l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 4 al 15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura in 
peso per cala per ogni specie e/o categoria, corredata di coordinate geografiche e orario di pesca. 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 


21-11-2013 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 273 


FAC SIMILE DICHIARAZIONE ARMATORI DEI M/P DI CUI ALL’ELENCO ALLEGATO AL 
DM 11 LUGLIO 2013 (persona giuridica) 


Il/la sottoscritto/a...............0 in qualità di legale rappresentante della Società 
ila armatrice del M/P_ ............. Numero UE..........., iscritto al numero 
iaia dei RR.NN.MM.GG. di .................... codice fiscale ................................... © partita 
EVA. Di sii ranaapie 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 


l’avvenuta compilazione dei logbook, come previsto dall’art. 2, comma 4, del DM 11 luglio 2013, per 
l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 4 al 15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura in 
peso per cala per ogni specie e/o categoria, corredata di coordinate geografiche e orario di pesca. 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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ALLEGATO 1-Bis 


Al Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali 
Dipartimento delle politiche europee e internazionali 
Direzione Generale della pesca marittima e dell’acquacoltura 
Viale dell’ Arte, 16 

00144 ROMA 

PEMACIV 


TRAMITE UFFICIO MARITTIMO 


(Indicare Autorità marittima nella cui giurisdizione è stata effettuata l'interruzione) 


Il/la sottoscritto/a ..................0 NAto/ad: lira Il sio dalia in qualità di legale 
rappresentante della .........................-..-.00... con sede in ...................... Uli cap 
irrnlina n. telefono u..isicie I SAX uao: e-mail......................... COdice fiscale 
ai e partita I.V.A. n. ....................... armatrice del M/p........................numero UE 
Saar iscritto al numero ..................... dei RRINN.MM.GG. (ovvero delle Matricole) di ................ di 
GT........ Iscritta al n................... del registro delle imprese di pesca di ........................... 


consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in 
materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000: 


DICHIARA 

1. diaver percepito nel triennio precedente i seguenti aiuti de minimis per un importo complessivo di €:................ : 
di essere a conoscenza che il contributo di cui trattasi è a valere sul Regolamento de minimis n. 875 del 2007;di voler 
effettuare l’arresto IIRORLICO straordinario obbligatorio della pesca di cui al decreto ministeriale dell’11 luglio 
2013 dal ........... Aliccscana 

3. di aver effettuato l’arresto temporaneo straordinario obbligatorio della pesca di cui al decreto ministeriale dell’11 
luglio 2013 dal ........... alri ; 

4. di aver consegnato all’ Autorità marittima di ....................... i documenti di bordo nonché il libretto di controllo 
dell’imbarco e del consumo del combustibile; 

5. che la predetta unità è abilitata all’esercizio della pesca con Licenza n........ delicinicazazat (ovvero attestazione 
provvisoria n........... deliiiissiicaa ): 

6. chela predetta unità è armata ed equipaggiata con tutti i documenti di bordo in corso di validità alla data dell’arresto; 

7. che la predetta unità è stata operativa per almeno 75 giorni in ciascuno dei due periodi di dodici mesi precedenti la 
data dell’arresto, fatti salvi eventi non imputabili ai beneficiari, opportunamente documentati dalle competenti 
Autorità. 


CHIEDE 


la corresponsione dell’aiuto di cui all’art.1, comma 1, del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013. 


Si chiede, altresì, che il predetto aiuto venga accreditato sul conto corrente intestato a (*)............................... presso 
cinanilicca arena codice IBAN... 

Si consente, inoltre, ai sensi del Decreto Legislativo n. 196/2003, al «trattamento» dei propri dati personali, ivi compresi i 
dati sensibili, per il conseguimento delle finalità della presente istanza. 


Li snai loossniantolciiasane FEITMA scarii 


(#) Il conto corrente deve essere intestato al richiedente, in caso di società alla società armatrice 


Allegati: 

- fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità; 

- autorizzazione in autocertificazione, ai sensi del DPR 445/2000, rilasciata da tutti i proprietari all’armatore per la presentazione 
della domanda (v. fac-simile); 

- copia della comunicazione scritta presentata all'Autorità marittima di iscrizione nel caso in cui l’interruzione temporanea venga 
effettuata in maniera cumulativa al termine del periodo di pesca del gambero (art. 2, comma 9 del D.M. 11 luglio 2013); 

- copia della comunicazione scritta presentata all'Autorità marittima di iscrizione nel caso in cui l’interruzione temporanea venga 
effettuata in compartimenti diversi da quelli di iscrizione (art. 5, comma 2 del D.M. 11 luglio 2013); 

- dichiarazione in autocertificazione, ai sensi del DPR 445/2000, rilasciata dagli armatori dei M/P di cui all’elenco allegato al DM 11 
luglio 2013 di avvenuta compilazione dei log-book come previsto dall’art. 2, comma 4 del predetto decreto (v. fac-simile) 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello 


== 
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FAC SIMILE AUTORIZZAZIONE PROPRIETARIO (persona fisica) 


Ila: sottoscritto/d i... nato/a: Arta il 
iaia codice fiscale ..........................00 0000 TeSIdente a ............. Via 
SRI cap ............... n. telefono.................. n. fax.................. 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
di essere proprietario/a del M/P  ............. Numero UE........... , iscritto al numero | ........ dei 
RR.NN.MM.GG. di .............. di GI iaia e di autorizzare il/la Sig./Sig.ra .................. in 
qualità di armatore/trice o legale rappresentante delle Società armatrice ................. del 


predetto M/P a presentare istanza per la corresponsione dell’aiuto di cui all’art. 1 del Decreto Ministeriale del 
14 ottobre 2013. 


Data Firma 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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FAC SIMILE AUTORIZZAZIONE PROPRIETARIO (persona giuridica) 


Il/la  sottoscritto/a............... i in qualità di legale rappresentante della 
REC STRETTE com» «sede. “i ili Via iii, » CAP 
iii n. telefono ............... n. fax ................ e-mail......................... COdice fiscale 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
che: la Società... è proprietaria del M/P_ ............. Numero UE........... ; 
iscritto al numero ................ dei RRINN.MM.GG. di .................... di Gl' iii e di autorizzare 
il/la Sig./Sig.ra ..................... In qualità di armatore/trice o legale rappresentante delle Società armatrice 


cirio rape del predetto M/P a presentare istanza per la corresponsione dell’aiuto di cui 
all’art. 1 del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013. 


Data Firma 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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FAC SIMILE DICHIARAZIONE ARMATORI DEI M/P DI CUI ALL’ELENCO ALLEGATO AL 
DM 11 LUGLIO 2013 (persona fisica) 


Il/la sottoscritto/a ................. Li nato/a. di Liri il 
Iper benz rale codice fiscale ...................................0........ in qualità di armatore/trice del M/P 
ui Numero UE..........., iscritto al numero ........ dei RRINN.MM.GG. di .............. 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 
l’avvenuta compilazione dei logbook, come previsto dall’art. 2, comma 4, del DM 11 luglio 2013, per 


l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 4 al 15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura in 
peso per cala per ogni specie e/o categoria, corredata di coordinate geografiche e orario di pesca. 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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FAC SIMILE DICHIARAZIONE ARMATORI DEI M/P DI CUI ALL’ELENCO ALLEGATO AL 
DM 11 LUGLIO 2013 (persona giuridica) 


Il/la sottoscritto/a.............. 0 in qualità di legale rappresentante della Società 
area armatrice del M/P. ............. Numero UE..........., iscritto al numero 
iii dei RRINN.MM.GG. di .................... codice fiscale ..................... e partita 
LVA Dsrairi 


valendosi delle disposizioni di cui al D.P.R. n. 445/2000 e consapevole, ex art. 76, che chiunque rilascia 
dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso, è punito ai sensi del codice penale e delle leggi 
speciali in materia 


DICHIARA 


l’avvenuta compilazione dei logbook, come previsto dall’art. 2, comma 4, del DM 11 luglio 2013, per 
l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 4 al 15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura in 
peso per cala per ogni specie e/o categoria, corredata di coordinate geografiche e orario di pesca. 


Allegare fotocopia documento di riconoscimento in corso di validità. 


Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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ALLEGATO 2 
(Timbro lineare dell'Ufficio) 
L'AUTORITÀ MARITTIMA DI .......................ccciiie ATTESTA CHE 
L’Armatore (o Società armatrice)................. del INUP° iraniana , numero UE 
init digit , iscritto al numero .................................. dei RRINN.MM.GG. (ovvero delle Matricole) 
di .. FOLGI,. cia 

1. ha autorizzazione del proprietario/i alla presentazione della domanda per la corresponsione dell’aiuto di cui 
all’art. 1, comma 1, del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013; 

2.  harispettato il periodo di arresto temporaneo obbligatorio della pesca dal ....... alici î 

3. ha consegnato in data. .................. i documenti di bordo nei termini previsti dall’art. 2, del Decreto 
Ministeriale dell’11 luglio 2013 nonché il libretto di controllo dell’imbarco e del consumo del combustibile; 

4. ha effettuato pesca dei gamberi di profondità dal .......... dica , al sensi del comma 9, dell’art. 2, del 
Decreto Ministeriale dell’11 luglio 2013; 

5. ha effettuato n. ........... giorni lavorativi di fermo (escludere dal calcolo il sabato, la domenica ed eventuali 
festività nazionali e locali); 

6. che la predetta unità è in possesso, alla data dell’arresto temporaneo obbligatorio, del titolo abilitativo 
all’esercizio dell’attività di pesca in corso di validità ed essere autorizzata all’esercizio dell’attività di pesca con 
uno degli attrezzi di cui all’art. 1, comma 1, del Decreto Ministeriale dell’ 11 luglio 2013; 

7. che la predetta unità è armata ed equipaggiata alla data di inizio fermo e per tutto il periodo di arresto 
temporaneo obbligatorio con tutti i documenti di bordo in corso di validità; 

8. chela predetta unità è stata operativa per almeno 75 giorni in ciascuno dei due periodi di dodici mesi precedenti 
la data dell’arresto, fatti salvi eventi non imputabili ai beneficiari, opportunamente documentati dalle competenti 
Autorità; 

9. che nessun membro dell’equipaggio è stato sbarcato nei dieci giorni precedenti l’interruzione fatti salvi i casi di 
malattia, infortunio o sbarco volontario del lavoratore ovvero per motivi non imputabili al beneficiario dell’aiuto 
di cui all’art.1 del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013; 

10. che per l’unità: 


è stata rilasciata autorizzazione al trasferimento dal........... Al'sriziarta ai sensi del comma 7, 
dell’art.2, del Decreto Ministeriale dell’11 luglio 2013; 

non è stata rilasciata autorizzazione al trasferimento ai sensi del comma 7, dell’art.2, del Decreto 
Ministeriale dell’ 11 luglio 2013; 


La presente attestazione viene rilasciata a seguito dell’attività di controllo effettuata secondo le modalità 
appresso indicate: 


Allegati: 


- Copia della Licenza di pesca o Attestazione provvisoria in corso di validità; 

- Certificato di iscrizione al RIP; 

- Estratto dei RR.NN.MM.& GG. o delle Matricole che riporti la seguente dicitura «Il presente certificato è 
rilasciato sulla base dei dati contenuti nel registro alla data del............ (data inizio fermo obbligatorio)...». 

- Copia dei documenti di bordo idonei ad attestare i punti 7, 8, 9; 

- Copia eventuale autorizzazione al trasferimento di cui al punto 10. 


N. B. I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello 
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ALLEGATO 3 
(Timbro lineare dell'Ufficio) 
L'AUTORITÀ MARITTIMA DI ..................... ATTESTA CHE 
L’Armatore (o Società armatrice)................. i del IM/P" iscconlaieliaa , numero UE 
, iscritto al numero ............. dei RR.NN.MM.GG. (ovvero delle Matricole) 


1. ha autorizzazione del proprietario/i alla presentazione della domanda per la corresponsione dell’aiuto di cui 
all’art. 1, comma 1, del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013; 


2.  harispettato il periodo di arresto temporaneo obbligatorio della pesca dal ....... alia ì 

3. ha consegnato indata................... i documenti di bordo nei termini previsti dall’art. 2, del Decreto Ministeriale 
dell’ 11 luglio 2013 nonché il libretto di controllo dell’imbarco e del consumo del combustibile; 

4. ha effettuato pesca dei gamberi di profondità dal .......... Alina , ai sensi del comma 9, dell’art. 2, del 
Decreto Ministeriale dell’11 luglio 2013; 

5. ha effettuato n............. giorni lavorativi di fermo (escludere dal calcolo il sabato, la domenica ed eventuali 


festività nazionali e locali); 

6. ha compilato i log-book per l’attività di pesca esercitata nel periodo per l’attività di pesca esercitata nel periodo 
dal 4 al 15 settembre 2013 attestanti, i valori giornalieri di cattura in peso per cala per ogni specie e/o categoria, 
corredata di coordinate geografiche e orario di pesca; 

7. che la predetta unità è in possesso, alla data dell’arresto temporaneo obbligatorio, del titolo abilitativo 
all’esercizio dell’attività di pesca in corso di validità ed essere autorizzata all’esercizio dell’attività di pesca con 
uno degli attrezzi di cui all’art. 1, comma 1, del Decreto Ministeriale dell’ 11 luglio 2013; 

8. chela predetta unità è armata ed equipaggiata alla data di inizio fermo e per tutto il periodo di arresto temporaneo 
obbligatorio con tutti i documenti di bordo in corso di validità; 

9. chela predetta unità è stata operativa per almeno 75 giorni in ciascuno dei due periodi di dodici mesi precedenti 
la data dell’arresto, fatti salvi eventi non imputabili ai beneficiari, opportunamente documentati dalle competenti 
Autorità; 

10. che nessun membro dell’equipaggio è stato sbarcato nei dieci giorni precedenti l’interruzione fatti salvi i casi di 
malattia, infortunio o sbarco volontario del lavoratore ovvero per motivi non imputabili al beneficiario dell’aiuto 
di cui all’art.1 del Decreto Ministeriale del 14 ottobre 2013; 

11. che per l’unità: 

è stata rilasciata autorizzazione al trasferimento dal.............. al .................... ai sensi del comma 7, 
dell’art. 2, del Decreto Ministeriale dell’11 luglio 2013; 

non è stata rilasciata autorizzazione al trasferimento ai sensi del comma 7, dell’art.2, del Decreto Ministeriale 
dell’11 luglio 2013; 


La presente attestazione viene rilasciata a seguito dell’attività di controllo effettuata secondo le modalità appresso 
indicate: 


Allegati: 


- Copia della Licenza di pesca o Attestazione provvisoria in corso di validità; 

- Certificato di iscrizione al RIP. 

- Estratto dei RR.NN.MM.& GG. o delle Matricole che riporti la seguente dicitura “Il presente certificato 
è rilasciato sulla base dei dati contenuti nel registro alla data del...(data inizio fermo obbligatorio)...”?. 

- copia /og-book (art. 2, comma 4, del D.M. 11 luglio 2013) per l’attività di pesca esercitata nel periodo dal 
4 al 15 settembre 2013 di cui al punto 5; 

- Copia dei documenti di bordo idonei ad attestare i punti 8, 9 e 10; 

- Copia eventuale autorizzazione al trasferimento di cui al punto 11. 


N. B. I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello. 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «Ripa- 
razioni Macchine Industriali società cooperativa, in sigla 
R.M.I. società cooperativa», in Caserta, in liquidazione co- 
atta amministrativa. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito nel- 
la legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto direttoriale del 22 giugno 2011, 
n. 299/2011, con il quale la società «Riparazioni macchi- 
ne industriali società cooperativa in sigla R.M.I. società 
cooperativa», con sede in Caserta, è stata posta in liquida- 
zione coatta amministrativa ed il dott. Alessandro Ridolfi 
ne è stato nominato commissario liquidatore; 


Vista la nota del 28 febbraio 2013, pervenuta in data 
19 marzo 2013, con la quale il citato commissario liqui- 
datore ha rassegnato le dimissioni dall’incarico; 


Vista la proposta del 15 luglio 2013 con la quale la di- 
rezione generale per le piccole e medie imprese e gli enti 
cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richiede la 
sostituzione del commissario liquidatore; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore della società in premessa, l’avv. Jolanda Ca- 
priglione, nata a Milano il 22 aprile 1978, domiciliata in 
Sirignano (Avellino), via C. Fiordelisi n. 8, in sostituzio- 
ne del dott. Alessandro Ridolfi, dimissionario. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 
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Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo, ovvero in via 
straordinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica 
qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 ottobre 2013 


D'ordine del Ministro 
Il Capo di gabinetto 
ZACCARDI 


13A09179 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «Coope- 
rativa Ligurservices - società cooperativa», in Levanto, in 
liquidazione coatta amministrativa. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto ministeriale del 24 novembre 2006, 
n. 500/2006, con il quale la società «Cooperativa Li- 
gurservices - Società cooperativa», con sede in Levanto 
(SP), è stata posta in liquidazione coatta amministrativa 
e il dott. Sandro Strati ne è stato nominato commissario 
liquidatore; 

Vista la nota del 27 febbraio 2013, pervenuta in data 
7 marzo 2013, con la quale è stato comunicato il decesso 
del dott. Sandro Strati; 


Vista la proposta del 15 luglio 2013 con la quale la di- 
rezione generale per le piccole e medie imprese e gli enti 
cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richiede la 
sostituzione del commissario liquidatore; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore della società in premessa il dott. Lorenzo Be- 
verini, nato a Genova il 10 marzo 1969, ivi domiciliato 
in piazza Dante n. 8/12, in sostituzione del dott. Sandro 
Strati, deceduto. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


21-11-2013 


Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo, ovvero in via 
straordinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica 
qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 ottobre 2013 


D'’ordine del Ministro 
Il Capo di gabinetto 
ZACCARDI 


13A09180 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «CO.S.A.P. 
- Cooperativa servizi di assistenza e pulizia società coopera- 
tiva», in Vicenza. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto ministeriale del 16 marzo 2006, 
n. 86/2006, con il quale la società cooperativa «CO.S.A.P 
- Cooperativa servizi di assistenza e pulizia società coo- 
perativa - in liquidazione ***In liquidazione coatta am- 
ministrativa***», con sede in Vicenza, è stata posta in li- 
quidazione coatta amministrativa e il dott. Samuele Turra 
ne è stato nominato commissario liquidatore; 


Visto il decreto ministeriale 21 dicembre 2006, 
n. 523/2006, con il quale il dott. Roberto Ceccherini è 
stato nominato commissario liquidatore in sostituzione 
del dott. Samuele Turra, rinunciatario; 

Vista la nota del 15 gennaio 2013, pervenuta in data 
22 gennaio 2013, con la quale è stato comunicato il de- 
cesso del citato commissario liquidatore; 

Vista la proposta del 5 agosto 2013 con la quale la di- 
rezione generale per le piccole e medie imprese e gli enti 
cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richiede la 
sostituzione del commissario liquidatore; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore della società in premessa la dott.ssa Monica 
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Trevisani, nata a Nogara (VR) il 21 novembre 1966, do- 
miciliata in Verona, via Polveriera Vecchia n. 40, in sosti- 
tuzione del dott. Roberto Ceccherini, deceduto. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo, ovvero in via 
straordinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica 
qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 ottobre 2013 


D'ordine del Ministro 
Il Capo di gabinetto 
ZACCARDI 


13A09181 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «Rivendell 
- Società cooperativa», in Busto Arsizio, in liquidazione co- 
atta amministrativa. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto direttoriale del 27 aprile 2011, 
n. 166/2011, con il quale la società cooperativa «Riven- 
dell - Società cooperativa», con sede in Busto Arsizio 
(VA), è stata posta in liquidazione coatta amministrativa 
e l’avv. Sergio Rotundo ne è stato nominato commissario 
liquidatore; 


Vista la nota del 24 agosto 2012, pervenuta in data 
20 settembre 2012, con la quale il citato commissario 
liquidatore ha comunicato le dimissioni dall’incarico 
conferitogli; 


Visto il decreto ministeriale 25 marzo 2013, 
n. 140/2013, con il quale è stato nominato commissario 
liquidatore il dott. Marco Bellora, in sostituzione dell’avv. 
Sergio Rotundo, rinunciatario; 
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Vista la nota dell’8 aprile 2013, pervenuta in data 
22 aprile 2013, con la quale il dott. Marco Bellora ha co- 
municato la rinuncia all’incarico conferitogli; 


Vista la proposta del 15 luglio 2013 con la quale la di- 
rezione generale per le piccole e medie imprese e gli enti 
cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richiede la 
sostituzione del commissario liquidatore; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore della società in premessa, il dott. Marco Ma- 
riani, nato a Milano il 10 agosto 1977, ivi domiciliato in 
via Magistri n. 2, in sostituzione del dott. Marco Bellora, 
rinunciatario. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo, ovvero in via 
straordinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica 
qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 ottobre 2013 


D'’ordine del Ministro 
Il Capo di gabinetto 
ZACCARDI 


13A09182 


DECRETO 14 ottobre 2013. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «SOL. 
ED.I.VA società cooperativa sociale a r.l. - Onlus», in Galla- 
rate, in liquidazione coatta amministrativa. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no- 
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello Sviluppo Economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
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Visto il decreto direttoriale del 5 giugno 2012, 
n. 264/2012, con il quale la «SOL.ED.I.VA Societàè Coo- 
perativa Sociale a r.l. - Onlus» con sede in Gallarate (VA) 
è stata posta in liquidazione coatta amministrativa e il 
dott. Massimiliano Amato ne è stato nominato commis- 
sario liquidatore; 


Vista la nota del 30 settembre 2012, pervenuta in data 
22 ottobre 2012, con la quale il citato commissario liqui- 
datore ha comunicato la rinuncia all’incarico conferitogli; 


Visto il decreto ministeriale 25 marzo 2013, 
n. 142/2013, con il quale il dott. Marco Bellora è stato no- 
minato commissario liquidatore, in sostituzione del dott. 
Massimiliano Amato; 


Vista la nota del 3 aprile 2013, pervenuta in data 
11 aprile 2013, con la quale il dott. Marco Bellora ha co- 
municato la rinuncia all’incarico conferitogli; 


Vista la proposta del 15 luglio 2013 con la quale la Di- 
rezione Generale per le piccole e medie imprese e gli enti 
cooperativi, all’esito dell’istruttoria condotta, richiede la 
sostituzione del commissario liquidatore; 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore della società in premessa la dott.ssa Laura Re- 
stelli, nata a Milano il 17 novembre 1952, ivi domiciliata 
in Corso Italia, n. 6, in sostituzione del dott. Marco Bel- 
lora, rinunciatario. 


Art. 2. 


Con successivo provvedimento sarà definito il tratta- 
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale Amministrativo, ovvero in via 
straordinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica 
qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 ottobre 2013 


d’Ordine del Ministro 
Il Capo di Gabinetto 
ZACCARDI 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 4 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medici- 
nale per uso umano «Onglyza» - autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione Europea. (Deter- 
mina n. 963/2013). 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità medi- 
cinale ONGLYZA (saxagliptin) - autorizzata con procedura centralizza- 
ta europea dalla Commissione Europea con la decisione del 28 febbraio 
2011 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri: 


EU/1/09/545/011 «2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 14 compresse; 
EU/1/09/545/012 «2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 28 compresse; 
EU/1/09/545/013 «2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 98 compresse; 


EU/1/09/545/014 «2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 30X1 compresse; 


EU/1/09/545/015 «2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 90X1 compresse. 


Titolare A.I.C.: 
Bristol- Myers Squibb/Astrazeneca EEIG 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1° Agenzia Italiana del Farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall'Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore Genera- 
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a 
decorrere dal 16 novembre 2011; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CU)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»); 


Vista la domanda con la quale la ditta Bristol-Myers 
Squibb/Astrazeneca EEIG ha chiesto la classificazione, 
ai fini della rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico 
- Scientifica nella seduta del 3 maggio 2011; 


Visto il parere del Comitato Prezzi e Rimborso nella 
seduta del 16 luglio 2013; 


Vista la deliberazione n. 23 in data 12 settembre 2013 
del Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su 
proposta del Direttore Generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 


= 8. di 


21-11-2013 
Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC 


Alla specialità medicinale ONGLYZA (saxagliptin) 
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti nu- 
meri di identificazione nazionale: 

Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 14 
compresse 

A.I.C. n. 039453117/E (in base 10) 15NOFX (in 
base 32). 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 28 
compresse 

A.LC. n. 039453129/E (in base 10) 15N0G9 (in 
base 32). 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 98 
compresse 

A.I.C. n. 039453131/E (in base 10) 15NOGC (in 
base 32). 


Confezione: 
«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 


orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 30X1 
compresse 


A.I.C. n. 039453143/E (in base 10) 15NOGR (in 
base 32). 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 90X1 
compresse 


A.I.C. n. 039453156/E (in base 10) 15N0H4 (in 
base 32). 


Indicazioni terapeutiche: 
Onglyza è indicato in pazienti adulti a partire dai 
18 anni di età con diabete mellito di tipo 2 per migliorare 
il controllo glicemico: 
in monoterapia 
in pazienti inadeguatamente controllati con 
la dieta e l’esercizio fisico solamente e per i quali la 
metformina non è appropriata a causa di controindicazio- 
ni o intolleranza. 
in duplice terapia orale in associazione con 


metformina, quando metformina da sola, con la dieta e 
l’esercizio fisico, non fornisce un controllo adeguato del- 
la glicemia; 


—_'i89. =. 
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una sulfanilurea, quando la sulfanilurea da 
sola, con la dieta e l’esercizio fisico, non fornisce un con- 
trollo adeguato della glicemia, nei pazienti per i quali non 
è appropriato l’uso di metformina; 
un tiazolidinedione, quando il tiazolidinedio- 
ne da solo, con la dieta e l’esercizio fisico, non fornisce 
un controllo adeguato della glicemia nei pazienti per i 
quali è appropriato l’uso di tiazolidinedione. 
in triplice terapia orale in associazione con 
metformina più una sulfanilurea quando que- 
sto regime da solo, con la dieta e l’esercizio fisico, non 
fornisce un controllo adeguato della glicemia. 
in terapia di associazione con insulina (con o 
senza metformina), quando questo regime da solo, con la 
dieta e l’esercizio fisico, non fornisce un controllo ade- 
guato della glicemia. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Limitatamente alle seguenti indicazioni: 
Onglyza è indicato in pazienti adulti a partire dai 
18 anni di età con diabete mellito di tipo 2 per migliorare 
il controllo glicemico: 
in duplice terapia orale in associazione con 
metformina, quando metformina da sola, con 
la dieta e l’esercizio fisico, non fornisce un controllo ade- 
guato della glicemia; 
una sulfanilurea, quando la sulfanilurea da 
sola, con la dieta e l’esercizio fisico, non fornisce un con- 
trollo adeguato della glicemia, nei pazienti per i quali non 
è appropriato l’uso di metformina; 
un tiazolidinedione, quando il tiazolidinedio- 
ne da solo, con la dieta e l’esercizio fisico, non fornisce 
un controllo adeguato della glicemia nei pazienti per i 
quali è appropriato l’uso di tiazolidinedione. 
La specialità medicinale ONGLYZA (saxagliptin) è 
classificata come segue: 
Confezione: 
«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 14 
compresse 
A.L.C. n. 039453117/E (in base 10) 15NOFX (in 
base 32) 
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 19,74 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 32,58 
Confezione: 
«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 28 
compresse 
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A.LC. n. 039453129/E (in base 10) 15N0G9 (in 
base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 39,48 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 65,16 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso ora- 
le - blister non perforato calendarizzato (ALU/ALU)» 98 
compresse 


A.L.C. n. 039453131/E (in base 10) 15NOGC (in 
base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 138,18 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 228,05 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 30X1 
compresse 


A.L.C. n. 039453143/E (in base 10) 15NOGR (in 
base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 42,30 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 69,81 


Confezione: 


«2,5 mg - compresse rivestite con film - uso 
orale - blister perforato monodose (ALU/ALU)» 90X1 
compresse 


A.I.C. n. 039453156/E (in base 10) 15N0H4 (in 
base 32) 


Classe di rimborsabilità 

A 

Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 126,90 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 209,44 


Validità del contratto: 
24 mesi. 
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Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory come da condizioni negoziali. 


Per il periodo 2012-2013: individuazione di un valore 
soglia pari a € 63 MIn/12 mesi. 


Per il periodo 2014-2015: valore soglia con un incre- 
mento del 5% annuo pari a € 135,9 MIn/24 mesi. 


L’eventuale superamento dei valori soglia indica- 
ti comporterà un ripiano secondo le modalità previste 
nell’apposito accordo negoziale. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
ONGLYZA (saxagliptin) è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica limita- 
tiva, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe- 
dalieri o di specialisti (RRL). 


Art. 4. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico (PT web based) e a quanto previsto dall’alle- 
gato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ot- 
tobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta 
- pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale n. 259 del 4 novembre 2004. 


Nelle more della definizione del PT web based, per la 
prescrizione deve essere utilizzato il Piano terapeutico 
cartaceo di cui all’allegato 1), nonché i criteri di eleggi- 
bilità e di rivalutazione di cui agli allegati 2) e 3) della 
presente determinazione. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 4 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO / 


Tei ed 


4 


E 


I a GE 
XX (geri 54244 Sali UA IAA IIUACO 


AA 


Piano Terapeutico per la prescrizione di Saxagliptin 
per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 


(Da compilarsi online ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo). 


Azienda Sanitaria 

Unità Operativa del medico prescrittore 
Nome e Cognome del medico prescrittore 
Tel 

Paziente (Nome e Cognome) 


Data nascita SessoM F 

Codice Fiscale (CF) Regione 

Indirizzo 

Tel. AUSL di residenza 

Medico curante 

Peso (kg) ____Altezza (cm)_____BMI ____ Circonferenza vita (cm) 
Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni __Ultimo Valore HbAc 


Ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane negli ultimi tre mesi? Si No 
Ipoglicemie dall'ultima valutazione? (solo al follow-up) Si (lievi, severe, critiche) No 
Reazioni avverse Si (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da 
Normativa vigente) No 


Per quanto riguarda i criteri di eleggibilità si deve fare riferimento alle singole schede in 
formato pdf (Eleggibilità e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della 
Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA in merito alle limitazioni generali alla 
rimborsabilità e alle indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-4 per il 
trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale 


dell’Agenzia,alla sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AIFA?: 
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Precisazioni 


e Limitazioni generali alla rimborsabilità 


La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine è soggetta a diagnosi e piano 
terapeutico web based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano. 


La rimborsabilità a carico del S.S.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, è limitata ai 
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima 
prescrizione: 


1. Fallimento terapeutico (HbA,: 27.5%)? alla dose massima tollerata della terapia 


ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita 
(dieta e attività fisica); 

2. HbA,<8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato 
con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA:c con i 
farmaci attivi sul sistema delle incretine di circa <1% 

3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che 
sconsigli l’utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la 
rimborsabilità dell’associazione con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di 
controindicazione o intolleranza alla metformina. 


Poichè in determinati pazienti può essere consigliabile un target glicemico meno 


126. il livello di HbAx: di cui al punto (2) può estendersi al 9% nel caso in cui 


stringente 
sussistano uno o più elementi di fragilità quali l’età >75 anni, l'insufficienza renale cronica di 
grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano 


l'attesa di vita. 


In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si 
deve considerare solamente la condizione riportata al punto (2). 


e Limitazioni alle indicazioni terapeutiche 


Limitatamente ai principi attivi per cui è autorizzata la relativa indicazione, non è rimborsata 
la prescrizione in monoterapia (ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin 
nei pazienti con insufficienza renale cronica moderata-severa) e l'associazione ad insulina, 
ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’ a lungo termine non è ancora ben definita. 
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La rimborsabilità a carico del SSN nel rispetto delle avvertenze dei Riassunti delle 
Caratteristiche dei singoli prodotti è pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano 
terapeutico. 


Prima prescrizione Prosecuzione terapia: 
con modifiche 
senza modifiche 


Posologia In duplice terapia In triplice terapia 
In associazione con: 
... b |5 mg/die emetformina 
SGIORI 2.5 mg/die  pioglitazone ° 
esulfonilurea ° 


© In pazienti in cui l'aggiunta della metformina sia controindicata o non tollerata; 


bs Sila i ; sig DE 
Rimborsabile in monoterapia soltanto in pazienti con creatinina clearance secondo 


Cockcroft-Gault <50 ml/min. 


Data valutazione: / / Timbro e firma del medico prescrittore 


Bibliografia principale: 

1. Executive Summary: Standards of Medical Care in Diabetes—2013. Diabetes Care 
2013;36:S4-S10. 

2. Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse JB, Diamant M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL, 
Tsapas A, Wender R, Matthews DR. Management of hyperglycaemia in type 2 
diabetes: a patient-centered approach. Position statement of the American Diabetes 
Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). 
Diabetologia 2012;55:1577-96. 

3. Global Guidelines for Type 2 Diabetes. IDF Clinical Guidelines Task Force, 2012. 
http://www.idf.org/sites/default/files/IDF-Guideline-for-Type-2-Diabetes.pdf 

4. Bennett WL, Maruthur NM, Singh S, Segal JB, Wilson LM, Chatterjee R, Marinopoulos 
SS, Puhan MA, Ranasinghe P, Block L, Nicholson WK, Hutfless S, Bass EB, Bolen S. 
Comparative effectiveness and safety of medications for type 2 diabetes: an update 
including new drugs and 2-drug combinations. Ann Intern Med 2011;154:602-13. 

5. Brown JB, Conner C, Nichols GA. Secondary failure of metformin monotherapy in 
clinical practice. Diabetes Care 2010;33:501-6. 

6. Kirkman MS et al. Diabetes in older adults. Diabetes Care 2012;35:2650-64. 
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ALLEGATO 2 


leggibilità e Dati Clinici (E_DC) 


Fare riferimento al RCP del Saxogliptin 


" Paziente inadeguatamente controllato dalla dose massima tollerata 


di terapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata 
modifica dello stile di vita (dieta e attività fisica)? 
I |Sesiallarigasopra, indicare il dosaggio giornaliero di metformina e/o sulfanilurea e/o pioglitazone: 


Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) re AG) | 


o | 
[(Glipizide |‘ | 
[ee = 
[Repaglinide 


Dosaggio sulfanilurea (mg/die) (questa riga non compare se al 
criterio sopra è stato indicato Ja voce "Nessuna" ) 


Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 


blocco 


[a] 


Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemie severe 0 condizionanti le 
attività quotidiane, con la precedente terapia negli ultimi tre mesi? 


Icondizionanti le attività quotidiane che sconsigli l'utilizzo di altre 
Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. Blocco 
per valori 250 


Associazione con metformina (B) 


Associazione con pioglitazone in caso di controindicazione o intolleranza 
alla metformina (C) 


Associazione con sulfanilurea in caso di controindicazione o intolleranza 
alla metformina (D) 


Il trattamento inizia in monoterapia oppure în associazione ? 
Specificare una delle quattro voci: 


[per valori di eGFR <50mI/min 


[per valori di eGFR <5OmI/min 


RE fender sonno 


BMI (kg/m?) 
Circonferenza vita (om) 


Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età e/o 


Sir tontollo sul valore HbAIC 


Se sì, indicare (scelta multipla): 


Patologie concomitanti e/o complicanze che riducano l'attesa di vita 


[_© |Glicemia a digiuno mg/dl di  __ ___ 
— Blocco per valori diversi dall'intervallo [7,5; 8,51 (L'estremo dx è 
bloccante e può estendersi fino a 9 In caso di risposta "Si" alla riga sulla 
presenza di elementi di fragilità 


0 [cresta pismatica ma e" "—_ __1 —— 


Ultimo valore di HbA1c (%) 
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ALLEGATO 3 


Rivalutazione (Follow up) 


Scheda di RV obbligatoria ogni 6 mesi. 


Follow up del mese: 


Dati clinici 


) 
BMI (kg/m2) automatico 


HbA1c (%) 


.. blocca per valori =8,5 (9 in caso di elementi di fragilità: vedi la 
riga sotto). 


.. Calcolo in automatico secondo la formula. Blocco per valori>50 
per A) 


RATA SI O ANA) RESTO 


> 75 anni, insufficienza renale cronica severa (eGFR <30 
ml/min) e/o patologie concomitanti e/o complicanze che 
riducano l'attesa di vita negli ultimi 6 mesi? Na 


eGFR secondo Cockcroft-Gault (mL/min) 


Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemia documentati negli 
ultimi sei mesi? 


Se Si indicare n° degli episodi nn 
Lievi (risolte dal paziente stesso) 


Se Si indicare se Severe (necessità di intervento di terzi) 
Critiche (necessità di ricovero ospedaliero) 


Si (Link alla RNFV per la compilazione della scheda ADR e 
successivamente una volta stampata e compilata da inviare al 
Si sono verificate reazioni nocive e non volute al medicinale |responsabile di FV della struttura di appartenenza) 


Si, senza modifiche 


Prosegue la terapia prescritta Si, con modifiche 


Se si, CON modifiche [verifica di congruenza sui dati inseriti nell'E_DC per il PT1 e tra un PT e successivo a partire dal PT2 in 


poi]: 
Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. 
Blocco per valori >50 


Associazione con metformina (B) 


Specificare una delle voci: Associazione con pioglitazone in caso di controindicazione o 
intolleranza alla metformina (C) 
Associazione con sulfanilurea in caso di controindicazione o 
intolleranza alla metformina (D) 
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Se A: 
O  |Saxagliptin (mg/die) 2,5 
Se B: 
O |Saxagliptin (mg/die) 3 
2,5 per valori di eGFR <50mlI/min 
O |Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Se C: 
O |Saxagliptin (mg/die) 5 
25 per valori di eGFR <50ml/min 
15 
O  |Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 30 
45 
Se D: 
O |Saxagliptin (mg/die) 3 
2,5 per valori di eGFR <50mlI/min 
Glibenclamide 
Glipizide 
O |Indicare la sulfanilurea Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
O  |Indicare il dosaggio sulfanilurea (mg/die) 


13A09186 


DETERMINA 4 novembre 2013. 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medici- 
nale per uso umano «Trajenta» - autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione Europea. (Deter- 
mina n. 961/2013). 


Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità medi- 
cinale TRAJENTA (linagliptin) - autorizzata con procedura centralizza- 
ta europea dalla Commissione Europea con la decisione del 24 agosto 
2011 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i numeri: 


EU/1/11/707/001 «S mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 10 compresse; 


EU/1/11/707/002 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 14 compresse; 


EU/1/11/707/003 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse; 


EU/1/11/707/004 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 30 compresse; 


EU/1/11/707/005 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse; 


EU/1/11/707/006 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse; 


EU/1/11/707/007 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 84 compresse; 


EU/1/11/707/008 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 90 compresse; 


EU/1/11/707/009 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 98 compresse; 


EU/1/11/707/010 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 100 compresse; 


EU/1/11/707/011 «5 mg — compressa rivestita con film — uso 
orale — blister (ALU/ALU)» 120 compresse. 


Titolare A.I.C.: Boehinger Ingelheim International GMBH. 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 


Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem- 
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al 
Registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no- 
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de- 
correre dal 16 novembre 2011; 


== di 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 
2000, n. 388; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concer- 
nente l’attuazione della direttiva 2000/38/CE e l’introdu- 
zione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitorag- 
gio intensivo; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina- 
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 


Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple- 
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no- 
vembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 


Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go- 
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Vista la domanda con la quale la ditta Boehinger Ingel- 
heim International GMBH ha chiesto la classificazione, ai 
fini della rimborsabilità; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nelle sedute dell’8 febbraio 2012 e del 14 mag- 
gio 2013; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nelle se- 
dute del 17 ottobre 2012 e del 15 luglio 2013; 


Vista la deliberazione n. 23 del 12 settembre 2013 del 
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identificazione nazionale; 
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Determina: 


Art. 1. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 


Alla specialità medicinale «Trajenta (linagliptin)» nel- 
le confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti numeri 
di identificazione nazionale: 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 10 compresse - A.I.C. 
n. 041401011/E (in base 10) 17HGPM (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 14 compresse - A.I.C. 
n. 041401023/E (in base 10) 17HGPZ (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse - A.I.C. 
n. 041401035/E (in base 10) 17HGQC (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 30 compresse - A.L.C. 
n. 041401047/E (in base 10) 17HGQR (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse - A.I.C. 
n. 041401050/E (in base 10) 17HGQU (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse - A.I.C. 
n. 041401062/E (in base 10) 17HGRE6 (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 84 compresse - A.I.C. 
n. 041401074/E (in base 10) 17HGRL (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 90 compresse - A.L.C. 
n. 041401086/E (in base 10) 17HGRY (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 98 compresse - A.I.C. 
n. 041401098/E (in base 10) 17HGSB (in base 32); 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 100 compresse - A.I.C. 
n. 041401100/E (in base 10) 17HGSD (in base 32); 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 120 compresse - A.I.C. 
n. 041401112/E (in base 10) 17HGSS (in base 32). 


Indicazioni terapeutiche. 


«Trajenta» è indicato nel trattamento del diabete melli- 
to di tipo 2 per migliorare il controllo della glicemia negli 
adulti: 

come monoterapia: 
nei pazienti inadeguatamente controllati soltanto 
con la dieta e l’esercizio fisico e per i quali la metformina 
non è appropriata a causa di intolleranza o è controindica- 
ta a causa di insufficienza renale. 
come terapia di associazione; 
in associazione con metformina, quando la dieta e 
l’esercizio fisico, insieme a metformina in monoterapia, 
non forniscono un adeguato controllo della glicemia; 
in associazione con una sulfanilurea e con metfor- 
mina, quando la dieta e l’esercizio fisico, insieme a una 
terapia di associazione di questi due medicinali, non for- 
niscono un adeguato controllo della glicemia; 
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in associazione con insulina, con o senza metfor- 
mina, quando tale regime in monoterapia, insieme a die- 
ta ed esercizio fisico, non fornisce un adeguato controllo 
della glicemia. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Limitatamente alle seguenti indicazioni: 

«Trajenta» è indicato nel trattamento del diabete 
mellito di tipo 2 per migliorare il controllo della glicemia 
negli adulti: 

come monoterapia: 
nei pazienti inadeguatamente controllati soltan- 
to con la dieta e l’esercizio fisico e per i quali la metformi- 
na non è appropriata a causa di intolleranza o è controin- 
dicata a causa di insufficienza renale; 
come terapia di associazione; 
in associazione con metformina, quando la die- 
ta e l’esercizio fisico, insieme a metformina in monotera- 
pia, non forniscono un adeguato controllo della glicemia; 
in associazione con una sulfanilurea e con 
metformina, quando la dieta e l’esercizio fisico, insieme a 
una terapia di associazione di questi due medicinali, non 
forniscono un adeguato controllo della glicemia. 
La specialità medicinale «Trajenta (linagliptin) » è 
classificata come segue: 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 10 compresse - A.I.C. 
n. 041401011/E (in base 10) 17HGPM (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 14 compresse - A.I.C. 
n. 041401023/E (in base 10) 17HGPZ (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 28 compresse - A.I.C. 
n. 041401035/E (in base 10) 17HGQC (in base 32). 

Classe di rimborsabilità: «A»; 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 39,48; 

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 65,16; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 30 compresse - A.I.C. 
n. 041401047/E (in base 10) 17HGQR (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 56 compresse - A.I.C. 
n. 041401050/E (in base 10) 17HGQU (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 60 compresse - A.I.C. 
n. 041401062/E (in base 10) 17HGRÈ6 (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 84 compresse - A.I.C. 
n. 041401074/E (in base 10) 17HGRL (in base 32); 

Classe di rimborsabilità: «C»; 

Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 90 compresse - A.L.C. 
n. 041401086/E (in base 10) 17HGRY (in base 32); 
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Classe di rimborsabilità: «C»; 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film 
— uso orale — blister (ALU/ALU)» 98 compresse - A.I.C. 
n. 041401098/E (in base 10) 17HGSB (in base 32); 


Classe di rimborsabilità: «C»; 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 100 compresse - A.I.C. 
n. 041401100/E (in base 10) 17HGSD (in base 32); 


Classe di rimborsabilità: «C»; 


Confezione: «S mg — compressa rivestita con film — 
uso orale — blister (ALU/ALU)» 120 compresse - A.L.C. 
n. 041401112/E (in base 10) 17HGSS (in base 32); 


Classe di rimborsabilità: «C». 
Per la confezione classe di rimborsabilità in «A»: 


Per il periodo 2012-2013: individuazione di un valo- 
re soglia pari a € 63 MIn/12 mesi; 


Per il periodo 2014-2015: valore soglia con un incre- 
mento del 5% annuo pari a € 135,9 MIn/24 mesi. 


. L'eventuale superamento dei valori soglia indica- 
ti comporterà un ripiano secondo le modalità previste 
nell’apposito accordo negoziale. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Trajenta (linagliptin)» è la seguente: 


Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati- 
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda- 
lieri o di specialisti (RRL). 


Art. 4. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano 
terapeutico (PT Web based) e a quanto previsto dall’alle- 
gato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ot- 
tobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta 
- pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale n. 259 del 4 novembre 2004. 


Nelle more della definizione del PT web based, per la 
prescrizione deve essere utilizzato il Piano terapeutico 
cartaceo di cui all’allegato 1), nonché i criteri di eleggi- 
bilità e di rivalutazione di cui agli allegati 2) e 3) della 
presente determinazione. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 


La presente determinazione ha effetto dal giorno suc- 
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti- 
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 4 novembre 2013 


Il direttore generale: PANI 
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ALLEGATO / 


AA 


Piano Terapeutico per la prescrizione di Linagliptin per il trattamento del 
diabete mellito di tipo 2 


(Da compilarsi online ai fini della rimborsabilità a cura dei centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 
Bolzano da rinnovarsi semestralmente e consegnare al paziente in formato cartaceo). 


Azienda Sanitaria 

Unità Operativa del medico prescrittore 
Nome e Cognome del medico prescrittore 
Tel 

Paziente (Nome e Cognome) 

Data nascita Sesso M LI F 


Codice Fiscale (CF) Regione 

Indirizzo 

Tel. AUSL di residenza 

Medico curante 

Peso (kg) ____Altezza (cm) __BMI ____ Circonferenza vita (cm) 
Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni ___Ultimo Valore HbAx,; 


Ipoglicemie severe o condizionanti le attività quotidiane negli ultimi tre mesi? Si [] No (] 


Ipoglicemie dall’ultima valutazione? (solo al follow-up) Si (lievi, severe, critiche) Dl No 


Reazioni avverse Si O (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da 
Normativa vigente) No |] 


Per quanto riguarda i criteri di eleggibilità si deve fare riferimento alle singole schede in 
formato pdf (Eleggibilità e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della 
Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA in merito alle limitazioni generali alla 
rimborsabilità e alle indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-4 per il 
trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale 


dell’Agenzia,alla sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AIFA’: 
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Precisazioni 


e Limitazioni generali alla rimborsabilità 


La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine è soggetta a diagnosi e piano 
terapeutico web based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o 
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 


Bolzano. 


La rimborsabilità a carico del S.S.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, è limitata ai 
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima 
prescrizione: 


1. Fallimento terapeutico (HbAxc >7.5%)° alla dose massima tollerata della terapia 
ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata modifica dello stile di vita 
(dieta e attività fisica); 

2. HbA1:<8.5%, cioè un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato 
con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA:._ con i 
farmaci attivi sul sistema delle incretine di circa <1% 

3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attività quotidiane che 
sconsigli l’utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la 
rimborsabilità dell’associazione con sulfoniluree è limitata esclusivamente ai casi di 
controindicazione o intolleranza alla metformina. 


Poichè in determinati pazienti può essere consigliabile un target glicemico meno 


1.2.6. il livello di HbAx di cui al punto (2) può estendersi al 9% nel caso in cui 


stringente 
sussistano uno o più elementi di fragilità quali l'età >75 anni, l'insufficienza renale cronica di 
grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano 


l'attesa di vita. 


In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si 
deve considerare solamente la condizione riportata al punto (2). 


e Limitazioni alle indicazioni terapeutiche 


Limitatamente ai principi attivi per cui è autorizzata la relativa indicazione, non è rimborsata 
la prescrizione in monoterapia (ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin 
nei pazienti con insufficienza renale cronica moderata-severa) e l'associazione ad insulina, 
ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’ a lungo termine non è ancora ben definita. 
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La rimborsabilità a carico del SSN nel rispetto delle avvertenze dei Riassunti delle 
Caratteristiche dei singoli prodotti è pertanto limitata alle sole indicazioni riportate nel piano 
terapeutico. 


Prima prescrizione |] Prosecuzione terapia: 


con modifiche 
senza modifiche 
Posologia In duplice terapia In triplice terapia 


In associazione con: | In associazione con: 
e metformina È ®metformina e sulfonilurea 


Linagliptin® | 5 mg/die 


° Rimborsabile in monoterapia soltanto in pazienti con creatinina clearance secondo 


Cockcroft-Gault <50 ml/min. 


Data valutazione: / / Timbro e firma del medico prescrittore 


Bibliografia principale: 

1. Executive Summary: Standards of Medical Care in Diabetes—2013. Diabetes Care 
2013;36:S4-S10. 

2. Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse JB, Diamant M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL, 
Tsapas A, Wender R, Matthews DR. Management of hyperglycaemia in type 2 
diabetes: a patient-centered approach. Position statement of the American Diabetes 
Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). 
Diabetologia 2012;55:1577-96. 

3. Global Guidelines for Type 2 Diabetes. IDF Clinical Guidelines Task Force, 2012. 
http://www.idf.org/sites/default/files/IDF-Guideline-for-Type-2-Diabetes.pdf 

4. Bennett WL, Maruthur NM, Singh S, Segal JB, Wilson LM, Chatterjee R, Marinopoulos 
SS, Puhan MA, Ranasinghe P, Block L, Nicholson WK, Hutfless S, Bass EB, Bolen S. 
Comparative effectiveness and safety of medications for type 2 diabetes: an update 
including new drugs and 2-drug combinations. Ann Intern Med 2011;154:602-13. 

5. Brown JB, Conner C, Nichols GA. Secondary failure of metformin monotherapy in 
clinical practice. Diabetes Care 2010;33:501-6. 

6. Kirkman MS et al. Diabetes in older adults. Diabetes Care 2012;35:2650-64. 
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ALLEGATO 2 


Eleggibilità e Dati Clinici (E_DC) 


Fare riferimento al RCP del medicinale 


Paziente inadeguatamente controllato dalla dose massima tollerata di 
terapia ipoglicemizzante corrente e dopo adeguata e documentata 
modifica dello stile di vita (dieta e attività fisica)? 


Se si alla riga sopra, indicare il dosaggio giornaliero di metformina e/o sulfanilurea e/o pioglitazone: 


Terapia precedente 


blocca 


Indicare il dosaggio di metformina (mg/die) 
Glibenclamide 
lipizide 
liclazide 
limepiride 
Repaglinide 
Nessuna 


(©) 


Specificare il tipo di sulfanilurea 


Dosaggio sulfanilurea (mg/die) (questa riga non compare se al criterio 
sopra è stato indicato la voce "Nessuna" ) 


__| 
Co] 
: 
G Indicare il dosaggio di pioglitazone (mg/die) 
n 
© 
o | 
ni 


Q 


|u 


(Cal 


Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemie severe o condizionanti le 
attività quotidiane, con la precedente terapia negli ultimi tre mesi? 


| 


Il paziente è a rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le|Si 
attività quotidiane che sconsigli l'utilizzo di altre classi di 
ipoglicemizzanti? No 


Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. 


Blocco per valori 250 
Specificare una delle tre voci della terapia: 


Associazione con metformina (B) 
Associazione con metformina e sulfanilurea (C) 
e B: 


Indicare il dosaggio di Metformina (mg/die) 
Se C: 


Glibenclamide 
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Glipizide 
Indicare la sulfanilurea: Gliclazide 
Glimepiride 
Repaglinide 
[ei ii Cl EE]EELEESSSAS:.N 


Durata di malattia (anni) 

Peso del paziente (kg) 

Altezza del paziente (m) iN | 

aa giò e = Ri 
Si 


Controllo sul valore HbA1c 


Patologie concomitanti e/o complicanze che riducano l'attesa di vita 


Glicemia a digiuno (mg/dl) 


... Blocco per valori diversi dall'intervallo [7,5; 8,5[ (estremo destro 
Ultimo valore di HbA1c (%) è bloccante e può estendersi fino a 9 in caso di risposta "Si" alla riga 
sulla presenza di elementi di fragilità) 


.. Calcolo in automatico secondo la formula . Valori >50 bloccano A). 


G@nszaamtio Gea alianti) Valori <30 confermano il criterio sulla fragilità (insuff.renale severa) 


Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età e/o 
comorbilità No 
Età > 75 anni 
Se si, indicare (scelta multipla) Insufficienza renale cronica severa (eGFR <30 ml/min) Controllo con l'ultima riga 
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Rivalutazione (Follow up) 


Scheda di RV obbligatoria ogni 6 mesi. 


Follow up del mese: 


Dati clinici 
| o | Peso del paziente (kg) 
| © |Altezzadelpaziente(m) 
| O |BMI(kg/m2) 


Circonferenza vita (cm) 


Glicemia a digiuno (mg/dl) 
HbA1c (%) 


.. blocca per valori >8,5 (9 in caso di elementi di fragilità: vedi la riga sotto). 


Creatinina plasmatica (mg/dl) 


eGFR secondo Cockcroft-Gault (mL/min) 


Il paziente presenta uno o più elementi di fragilità come età > 75 
anni, insufficienza renale cronica severa (eGFR <30 ml/min) e/o 
patologie concomitanti e/o complicanze che riducano l'attesa di 
vita negli ultimi 6 mesi? 


Il paziente ha avuto episodi di ipoglicemia documentati negli ultimi 
sei mesi? 


Se Si indicare n° degli episodi 


Calcolo in automatico secondo la formula. Valori >50 bloccano A) 


Si 
No 


Si 
No 


Se Si indicare se 


Si sono verificate reazioni nocive e non volute al medicinale 


Prosegue terapia prescritta 


‘Se si, CON modifiche: 


O |Specificare una delle tre voci: 


Lievi (risolte dal paziente stesso) 

Severe (necessità di intervento di terzi) 

Critiche (necessità di ricovero ospedaliero) 

Si (Link alla RNFV per la compilazione della scheda ADR e successivamente una 
volta stampata e compilata da inviare al responsabile di FV della struttura di 
appartenenza) 


No 


Si, senza modifiche 
Si, con modifiche 
No 


Monoterapia (A). Verificare con il valore dell'eGFR <50 ml/min. Blocco per valori 
>50 


Associazione con metformina (B) 


ALLEGATO 3 


automatico 


Fine trattamento 
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Associazione con metformina e sulfanilurea (C) 


Glibenclamide 


Glipizide 
Gliclazide 


Glimepiride 


Repaglinide 


13A09187 


AUTORITÀ PER LA VIGILANZA SUI 
CONTRATTI PUBBLICI DI LAVORI, 
SERVIZI E FORNITURE 


DETERMINA 6 novembre 2013. 


Linee guida su programmazione, progettazione ed esecu- 
zione del contratto nei servizi e nelle forniture. (Determina 
n. $). 


1. Le ragioni dell’intervento dell'Autorità 


Nell’ambito della propria attività istituzionale 1’ Auto- 
rità ha potuto constatare l’esistenza di diffuse criticità in 
relazione alle fasi di programmazione, di progettazione 
e di esecuzione dei contratti di servizi e forniture, come 
definiti dall’art. 3, commi 9 e 10 del decreto legislativo 
12 aprile 2006, n. 163 (nel seguito Codice). 


Tali fasi sono regolamentate dal D.P.R. 5 ottobre 2010, 
n. 207 (nel seguito Regolamento), secondo una disciplina 
in larga parte modellata su quella dei contratti di lavori, e 
collocata nella parte IV e V del Regolamento, riferita a: 


contratti pubblici relativi a forniture e altri servizi 
nei settori ordinari (da art. 271 ad art. 338); in particolare, 
i titoli di interesse sono dedicati a: 


programmazione ed organi del procedimento; 
esecuzione del contratto e contabilità; 
verifica di conformità; 


contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture 
nei settori speciali (da art. 339 ad art. 350), la cui disci- 
plina è articolata in tre titoli, rispettivamente dedicati a: 


servizi e forniture nei settori speciali di rilevanza 
comunitaria; 


servizi e forniture nei settori speciali sotto soglia 
comunitaria; 


organi del procedimento e programmazione nei 
settori speciali. 


Dall’analisi della disciplina di riferimento, emerge in 
primo luogo che la stessa - sia a livello comunitario sia 
a livello nazionale - regola con maggior dettaglio la fase 
di scelta del contraente, rispetto alle fasi della program- 
mazione e progettazione, da un lato, e dell'esecuzione del 
contratto, dall’altro. 


Tale circostanza sembra ascrivibile al fatto che il buon 
esito della prestazione deriva principalmente da un’ade- 
guata gestione della procedura di gara, volta all’identifi- 
cazione della migliore offerta e del soggetto più idoneo a 
svolgere il servizio o la fornitura; inoltre gli sforzi delle 
amministrazioni sembrano concentrarsi laddove è più alto 
il rischio di contenzioso, cioè nella fase dell’affidamento. 
A ciò deve aggiungersi la scarsità di adeguati incentivi 
alla «buona amministrazione», in larga parte ascrivibile 
all’assenza di un coinvolgimento diretto dei buyer pub- 
blici (cioè coloro che sono incaricati di provvedere all’ap- 
provvigionamento dei beni e dei servizi) nella successiva 
fase esecutiva di gestione e controllo del contratto. 


Invero, la fase post-aggiudicazione appare di premi- 
nente rilievo ai fini della corretta esecuzione della presta- 
zione, come emerge anche dalle attività di indagine svolte 
dall’ Autorità, le quali evidenziano alcune problematiche 
emerse soprattutto nel settore dei servizi (ed in particola- 
re dei servizi socio-sanitari, del facility management, dei 
trasporti) ma anche delle forniture di beni (quali apparec- 
chiature e strumentazioni medicali, dispositivi sanitari, 
buoni pasto; con riferimento a questi ultimi, alcune indi- 
cazioni operative che afferiscono alla fase esecutiva sono 
state già fornite nella determinazione dell’ Autorità n. 5 
del 20 ottobre 2011, cui si rinvia). 


Le disfunzioni riscontrate derivano principalmente dai 
seguenti aspetti: 
l’oggetto e l’entità della prestazione spesso non sono 
chiaramente ed adeguatamente specificati; 


il progetto, il capitolato ed i termini contrattuali sono 
approssimativi e non dettagliano sufficientemente ciò che 
deve essere realizzato in fase esecutiva; 


le penali da applicare in caso di inadempimento del- 
la prestazione sono talvolta assenti o di modesta entità; 


le attività di controllo - da parte delle stazioni appal- 
tanti - sul corretto espletamento della prestazione sono 
talvolta carenti. 


La debolezza dei contratti - in termini di mancanza di 
chiarezza ovvero di incompletezza nell’articolato - unita 
alla scarsa attenzione prestata alle criticità che possono 
emergere nella fase esecutiva, concorrono ad aumentare 
i rischi di inefficienza e/o inefficacia dell’appalto nonché 
a compromettere la qualità delle prestazioni, che rap- 
presenta uno dei principi fondamentali della normativa 
sui contratti pubblici (art. 2, comma 1, del Codice). In 
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tal senso, appare evidente la profonda correlazione che 
intercorre tra le criticità riscontrabili nella fase esecuti- 
va, in precedenza evidenziate e le carenze riconducibili 
ad una incompleta o imprecisa predisposizione, da parte 
delle stazioni appaltanti, della relativa documentazione di 
gara (bando di gara, disciplinare, contratto allegato, ecc.) 
e, prima ancora, all’assenza di un’adeguata fase di pro- 
grammazione e progettazione. 


La preminente rilevanza di una corretta programmazio- 
ne, gestione ed esecuzione dei contratti di servizi e fornitu- 
re è testimoniata dai dati in possesso dell’Osservatorio(1) 
(nonché dall’adozione di interventi legislativi in tema di 
spending review) i quali evidenziano - in particolare - che 
gli aspetti legati a tali fasi della procedura di acquisto di 
servizi e forniture non potranno che assumere crescente 
rilievo nel futuro prossimo. Ciò a motivo della richiesta 
sempre più diffusa, da parte di amministrazioni e citta- 
dini, di implementare adeguati standard qualitativi non- 
ché per la tendenziale riduzione del numero di stazioni 
appaltanti dovuta al rafforzamento della centralizzazione 
degli acquisti(2). Le centrali di committenza, anche nella 
declinazione di Stazione Unica Appaltante, infatti, ridu- 
cendo il numero delle procedure di affidamento espletate 
dalle singole amministrazioni, potrebbero favorire una ri- 
allocazione delle risorse interne della stazione appaltante 
dalla fase di aggiudicazione a quelle di programmazio- 
ne, di progettazione nonché di controllo dell’esecuzione 
delle prestazioni, avendo particolare riguardo alla spesa 
che dalla stessa origina, soprattutto se riferita ai contratti 
a consumo, in cui l’importo contrattualizzato ha solo la 
funzione di massimale di spesa. 


Appare dunque evidente che una corretta programma- 
zione, gestione ed esecuzione dei contratti di servizi e 
forniture è funzionale per una efficiente ed efficace ese- 
cuzione dell’appalto. 


Motivazione per la quale 1’ Autorità ha svolto sul tema 
una consultazione pubblica. Il documento di consulta- 
zione unitamente alle osservazioni pervenute sono con- 
sultabili sul sito istituzionale (http://www.avcp.it/portal/ 
public/classic/AttivitaAutorita/ConsultazioniOnLine). 


(1) Nel settore dei contratti pubblici il 2012 è stato contrassegnato 
da una modesta flessione generale (-4,8% del valore complessivo degli 
appalti), fortemente diversificata sia per tipologia sia per classi di valore 
dei contratti. I contratti pubblici di lavori registrano nel 2012 un decre- 
mento in valore di circa il 25% rispetto al 2011; nello stesso periodo, 
i contratti di forniture mostrano un calo contenuto del 2,4% mentre 
cresce il valore dei contratti di servizi ma ciò soprattutto per l’affida- 
mento di una concessione di gestione rifiuti dell’ ATO Toscana Centro 
di 5,5,mld di euro (che impatta come gara sul 2012 ma gli effetti della 
relativa spesa saranno necessariamente pluriennali). Dal Documento di 
Economia e Finanza del 2013, inoltre, si evince come nel conto eco- 
nomico delle amministrazioni pubbliche il 2013 e il 2014 dovrebbero 
essere anni caratterizzati da una ulteriore riduzione di consumi inter- 
medi. L'ammontare di investimenti fissi lordi si riduce, rispetto al 2012, 
in tutto il periodo 2013-2017. Effettivamente i dati dell’Osservatorio 
fotografano, per il 2012, questa riduzione nel volume degli appalti 
[fonte: Relazione Annuale AVCP 2012]. 

(2) Art. 13 della 1. 13 agosto 2010, n.136 e d.P.C.M. attuativo 
del 2 luglio 2011, nonché art. 33 del Codice; art. 1, comma 1 del d.l. 
6 luglio 2012, n. 95, convertito nella legge 7 agosto 2012, n. 135 ed 
art. 1, commi 449 e 450 della 1. 27 dicembre 2006, n. 296, come modi- 
ficati dal primo decreto spending review e dalla legge di stabilità per 
l’anno 2013. 


All’esito della consultazione e tenuto conto delle con- 
siderazioni svolte in tale sede dagli operatori del settore, 
è possibile osservare quanto segue. 


2. Programmazione 


La disciplina in tema di programmazione nei settori dei 
servizi e delle forniture è contenuta nell’art. 271 del Re- 
golamento il quale dispone (inter alia) che: 


ciascuna amministrazione aggiudicatrice può appro- 
vare ogni anno un programma annuale per l’acquisizione 
di beni e servizi relativo all’esercizio successivo (com- 
ma 1); si applicano, in quanto compatibili, le disposizioni 
di cui all’articolo 128, commi 2, ultimo periodo, 9, 10 e 
11, del Codice e all’articolo 13, commi 3, secondo e terzo 
periodo, e 4 del Regolamento; 


qualora l’amministrazione aggiudicatrice abbia pre- 
disposto il programma, rimane salva la possibilità di av- 
viare procedimenti per l'acquisizione di beni e servizi non 
previsti in caso di urgenza risultante da eventi imprevisti 
o imprevedibili in sede di programmazione (comma 4); 


le amministrazioni aggiudicatrici che non sono te- 
nute a predisporre un bilancio preventivo possono appro- 
vare il programma annuale per l’acquisizione di beni e 
servizi con modalità compatibili con la regolamentazione 
dell’attività di programmazione vigente presso le stesse 
(comma 5). 


Deriva da tali disposizioni che per i servizi e le forni- 
ture non è previsto un doppio grado di programmazione 
(annuale e triennale), come avviene per i lavori, ma un 
unico atto che copre un arco temporale piuttosto limitato 
(un anno). Inoltre, a differenza di quanto previsto per i la- 
vori, per i quali la programmazione costituisce un preciso 
obbligo contemplato dal Codice, l’adozione del program- 
ma annuale, per i settori in esame, è stata introdotta dal 
legislatore in termini di facoltà. 


Occorre tuttavia sottolineare che, atteso il rinvio 
espresso contenuto nell’art. 271, comma 1, del Regola- 
mento all’art. 128, comma 10, del Codice, si ritiene che, 
una volta adottata la programmazione annuale, i servizi e 
le forniture in essa non ricompresi «o non ricadenti nelle 
ipotesi di cui al comma 5, secondo periodo, non possono 
ricevere alcuna forma di finanziamento da parte di pub- 
bliche amministrazioni»; inoltre, ai sensi del comma 9, 
ultimo periodo, dell’art. 128 «un lavoro [e, quindi, un 
servizio o una fornitura] non inserito nell’elenco annua- 
le può essere realizzato solo sulla base di un autonomo 
piano finanziario che non utilizzi risorse già previste tra 
i mezzi finanziari dell’amministrazione al momento del- 
la formazione dell’elenco, fatta eccezione per le risorse 
resesi disponibili a seguito di ribassi d’asta o di econo- 
mie....». Il citato comma 5 dell’art. 128, in analogia con 
quanto disposto dall’art. 271, comma 4, del Regolamento 
fa salvi gli interventi imposti da eventi imprevedibili o 
calamitosi, nonché le modifiche dipendenti da sopravve- 
nute disposizioni di legge o regolamentari ovvero da altri 
atti amministrativi adottati a livello statale o regionale. 


Tali disposizioni contemplano, dunque, un vincolo 
per l’amministrazione a valle della fase programmatoria, 
condizionando la possibilità di effettuare ulteriori acquisti 
- rispetto a quelli inclusi nell’atto di programmazione - al 
verificarsi di eventi imprevedibili ed imprevisti, ma anche 
all’urgenza di provvedere. 


90: di 
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Una simile soluzione di compromesso tra vincolativi- 
tà e facoltatività del programma annuale, se da un lato 
sembra conferire maggiore flessibilità e duttilità alle scel- 
te riguardanti l’approvvigionamento di beni e servizi, 
dall’altro, può costituire un deterrente verso la virtuosa 
pianificazione del fabbisogno pubblico che dipende esclu- 
sivamente da un autovincolo della stazione appaltante. 
L’illustrata rigidità in fase di attuazione del programma è, 
tuttavia, contemperata dall’orizzonte annuale di validità 
dello stesso, che dovrebbe limitare ab origine la necessità 
di acquisti non preventivati. 


Si osserva in merito che, benché facoltativa, nei ter- 
mine indicati, la programmazione non è solo un momen- 
to di chiarezza fondamentale per la determinazione del 
quadro delle esigenze, la valutazione delle strategie di 
approvvigionamento, l’ottimizzazione delle risorse ed il 
controllo delle fasi gestionali, ma costituisce concreta at- 
tuazione dei principi di buon andamento, economicità ed 
efficienza dell’azione amministrativa. In questo senso, la 
fase della programmazione e quella della progettazione 
appaiono funzionali a garantire una visione di insieme 
dell’intero ciclo di realizzazione dell’appalto, miglioran- 
do le chance di un’efficiente gestione dello stesso, a parti- 
re dall’individuazione dei fabbisogni fino alla verifica del 
corretto svolgimento della prestazione; tale verifica può 
ritenersi effettiva, infatti, solo ove la stazione appaltante 
sia in grado di confrontare le prestazioni eseguite con i 
livelli quantitativi e qualitativi promessi in sede di gara e 
definiti nel contratto, secondo il corrispettivo e la tempi- 
stica pattuiti. 


L’importanza della fase di programmazione appare con 
maggior evidenza ove si consideri che dalle attività di vi- 
gilanza dell’ Autorità è emerso che negli appalti di servizi 
e forniture, la carenza di programmazione da parte delle 
stazioni appaltanti genera criticità, quali la frammenta- 
zione degli affidamenti, il frequente ricorso a proroghe 
contrattuali illegittime, l’avvio di procedure negoziate 
senza bando motivate dalla mera urgenza di provvedere, 
l’imprecisa definizione dell’oggetto del contratto con ri- 
guardo alle specifiche tecniche e/o alle quantità, la perdita 
di controllo della spesa(3). 


Le criticità illustrate inducono a ritenere la fase del- 
la programmazione negli acquisti di beni e servizi come 
fondamentale ai fini di una compiuta valutazione delle 
strategie di approvvigionamento da parte delle stazioni 
appaltanti. 


Sarebbe auspicabile, quindi, l’introduzione dell’ob- 
bligo di programmazione anche negli appalti di servizi 
e forniture, preferibilmente con previsione triennale, in 
quanto volta a garantire una visione di insieme dell’intero 
ciclo di realizzazione dell’appalto. Tale previsione sem- 
brerebbe, peraltro, necessaria in relazione a taluni settori 


(3) La visione unitaria dell’intero ciclo dell’appalto si impone 
soprattutto con riferimento ai servizi di gestione dei patrimoni pub- 
blici, riguardo ai quali la progettazione spesso risente di un approccio 
tradizionalmente focalizzato sulla realizzazione degli interventi e non 
sull’intero ciclo di vita degli stessi; assumono, invece, importanza fon- 
damentale i piani di manutenzione, obbligatoriamente previsti a corredo 
di progetti esecutivi di lavori, ex art. 38 del Regolamento, che, al con- 
trario, spesso sono di scarsa qualità ed a valenza meramente formale. 
In relazione a tali interventi, si rileva anche una scarsa e frammentaria 
visione del processo di gestione dei servizi: i documenti di gara non 
sempre hanno una visione complessiva dello stesso. 
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- come quello informatico, caratterizzato da una veloce 
obsolescenza dei materiali e delle tecnologie richieste - 
nei quali una adeguata programmazione consentirebbe 
all’amministrazione di procedere ad approvvigionamenti 
efficienti e mirati. 


Ad ogni modo, anche sulla base delle considerazioni 
che precedono, appare evidente che al fine di evitare le il- 
lustrate criticità, che si verificano in fase esecutiva e sono 
derivanti da una carente programmazione, le amministra- 
zioni aggiudicatrici dovrebbero, in ogni caso, provvedere 
all’adozione del programma annuale per l’acquisizione di 
beni e servizi, dando seguito a quanto disposto dal citato 
articolo 271, comma 1 del Regolamento. 


Da un punto di vista soggettivo l’art. 271 del Regola- 
mento limita la facoltà di adozione della programmazione 
soltanto alle amministrazioni aggiudicatrici, con esclu- 
sione quindi degli enti aggiudicatori operanti nei settori 
speciali che non rivestono anche la qualifica di ammini- 
strazioni aggiudicatrici. Ciò in quanto l’art. 271 in com- 
mento non è richiamato dall’art. 339, comma 1, del Rego- 
lamento in tema di disciplina regolamentare applicabile ai 
settori speciali (diversamente, l’art. 339 richiama il titolo 
II della parte IV del Regolamento). 


Da un punto di vista oggettivo, invece, vanno esclusi 
dall’ambito di operatività dell’art. 271 i servizi attinenti 
all’architettura e all’ingegneria, i quali accedono alla pro- 
grammazione dei relativi lavori. 


2.1 Contenuto della programmazione 


Sulla base di quanto sopra, sembra utile individuare il 
contenuto essenziale della programmazione, richiamando 
a tal fine l’art. 271, del Regolamento, a tenore del quale 
(comma 2) il programma è predisposto nel rispetto dei 
principi generali di economicità e di efficacia dell’azione 
amministrativa, in conformità alle disposizioni del Co- 
dice e sulla base del fabbisogno di beni e servizi, defi- 
nito dall’amministrazione aggiudicatrice, tenendo conto 
dell’ordinamento della stessa e della normativa di settore 
(ove vigente). Tale programma deve individuare l’ogget- 
to, l’importo presunto e la relativa forma di finanziamen- 
to; inoltre con riferimento a ciascun’iniziativa in cui si 
articola il programma annuale, l’amministrazione deve 
provvedere, nel corso dell’esercizio, alla verifica della 
fattibilità tecnica, economica e amministrativa, eventual- 
mente aggiornando il programma sulla base dei nuovi 
elementi acquisiti. Ne discende che il programma deve 
comprendere perlomeno: 


un’analisi delle effettive esigenze da soddisfare con 
le commesse pubbliche attraverso una valutazione quan- 
titativa e qualitativa che tenga conto sia di altre esperien- 
ze maturate nel territorio nazionale sia della propria espe- 
rienza pregressa; 


una qualificazione dell’oggetto del contratto, dell’im- 
porto presunto e della relativa forma di finanziamento; 


una valutazione delle alternative contrattuali e pro- 
cedurali possibili al fine di individuare la soluzione più 
efficiente ed efficace per il soddisfacimento dei bisogni; 
in tale valutazione rientra anche la scelta tra l’esperimen- 
to di un’autonoma procedura di gara o il ricorso a stru- 
menti di centralizzazione (salvo 1 casi in cui quest’ultimo 
è imposto per legge). 
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2.2 Iter procedurale 


Quanto all’iter procedurale, lo schema di programma 
e i suoi aggiornamenti annuali sono resi pubblici, prima 
della loro approvazione, mediante affissione nella sede 
dell’amministrazione interessata per almeno sessanta 
giorni consecutivi ed eventualmente mediante pubblica- 
zione sul profilo di committente della stazione appaltante 
(è quanto deriva dal rinvio dell’art. 271, comma 1, del 
Regolamento all’art. 128, comma 2, ultimo periodo del 
Codice). Il programma annuale in tal modo definito deve 
essere approvato unitamente al bilancio preventivo, di cui 
costituisce parte integrante, e deve contenere l’indicazio- 
ne dei mezzi finanziari stanziati sullo stato di previsione o 
sul bilancio dell’ente, ovvero disponibili in base a contri- 
buti o risorse dello Stato, delle regioni a statuto ordinario 
o di altri enti pubblici, già stanziati nei rispettivi stati di 
previsione o bilanci, nonché acquisibili ai sensi dell’ar- 
ticolo 3 del d.l. 31 ottobre 1990, n. 310, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 22 dicembre 1990, n. 403, e 
successive modificazioni (cfr. art. 128, comma 9, del Co- 
dice a cui rinvia l’art. 271, comma 1 del Regolamento). 
Le amministrazioni aggiudicatrici, che non sono tenute 
a predisporre un bilancio preventivo possono approvare 
il programma annuale per l’acquisizione di beni e ser- 
vizi con modalità compatibili con la regolamentazione 
dell’attività di programmazione vigente presso le stesse 
(art. 271, comma 5 Reg.). 


Con riferimento alle modalità di aggiornamento del 
programma, la proposta di aggiornamento è fatta anche 
in ordine alle esigenze prospettate dai responsabili del 
procedimento dei singoli interventi; le amministrazioni 
dello Stato procedono all’aggiornamento definitivo del 
programma entro novanta giorni dall’approvazione del- 
la legge di bilancio da parte del Parlamento. Sulla base 
dell’aggiornamento è redatto, entro la stessa data, l’elen- 
co dei servizi e delle forniture «da avviare nell’anno suc- 
cessivo, con l’indicazione del codice unico di progetto, 
previamente richiesto dai soggetti competenti per ciascun 
lavoro [servizio o fornitura]» (art. 13, commi 3, secondo 
e terzo periodo e 4, del Regolamento (cfr: art. 271, com- 
ma | citato). 


Si osserva infine che le amministrazioni aggiudicatrici 
sono tenute ad adottare il programma triennale e gli elen- 
chi annuali dei lavori sulla base degli schemi tipo definiti 
con decreto del Ministro delle infrastrutture; i programmi 
triennali e gli elenchi annuali dei lavori sono pubblica- 
ti sul sito informatico del Ministero delle infrastrutture 
di cui al decreto del Ministro dei lavori pubblici 6 aprile 
2001, n. 20 e per estremi sul sito informatico presso 1’ Os- 
servatorio (art. 128, comma 11, richiamato dall’art. 271, 
comma ], reg.). 


3. Progettazione 


La progettazione di servizi e forniture è disciplinata 
dagli artt. 279 e 280 del Regolamento, in attuazione alla 
delega contenuta negli artt. 5, comma 5, lett. 4) e 94 del 
Codice; quest’ultimo, in particolare, prevede che il Rego- 
lamento stabilisca «i livelli e i requisiti dei progetti nella 
materia degli appalti di servizi e forniture, nonché i requi- 
siti di partecipazione e qualificazione dei progettisti, in 
armonia con le disposizioni del presente codice». Ai sensi 
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dell’art. 279 del Regolamento, la progettazione di servizi 
e forniture è articolata, di regola, in un unico livello e si 
propone di identificare, nel maggior dettaglio possibile, 
l’oggetto della prestazione del servizio o della fornitura. 


3.1 Contenuto della progettazione 


Con riferimento al contenuto della progettazione si 
osserva che, da un punto di vista funzionale, la predi- 
sposizione di un progetto preciso e di dettaglio, atto a 
descrivere in modo puntuale le prestazioni necessarie a 
soddisfare specifici fabbisogni della stazione appaltante, 
appare come uno strumento indispensabile per ovviare al 
fenomeno di porre in gara non specifici servizi ma cate- 
gorie di servizi (come spesso avviene in alcuni settori, 
si pensi ad es. a quello informatico), il cui contenuto è 
oggetto di specificazione successiva all’atto della richie- 
sta di esecuzione: quest’ultima interviene, in sostanza, a 
valle di un contratto spesso strutturato come «contratto 
quadro» o «aperto». 

Tale circostanza, peraltro, può rivelarsi limitativa della 
concorrenza, disincentivando la partecipazione alle gare 
d’appalto per le piccole e medie imprese che non sono in 
grado di garantire l’ampia gamma dei servizi compresi 
nelle categorie oggetto di gara. 

La predisposizione di una progettazione di dettaglio, 
nel senso indicato, appare dunque strettamente connes- 
sa anche al corretto svolgimento della concorrenza nelle 
gare d’appalto per l'affidamento di servizi e forniture. 

Nel dettaglio, i contenuti del progetto sono definiti 
dall’art. 279 del Regolamento ed elencati come segue: 

a) la relazione tecnica-illustrativa con riferimento al 
contesto in cui è inserita la fornitura o il servizio; 

b) le indicazioni e disposizioni per la stesura dei 
documenti inerenti alla sicurezza di cui all’art. 26, com- 
ma 3, del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81; 

c) il calcolo della spesa per l’acquisizione del bene 
o del servizio con indicazione degli oneri della sicurezza 
non soggetti a ribasso di cui alla lettera b); 

d) il prospetto economico degli oneri complessivi 
necessari per l’acquisizione del bene o del servizio; 

e) il capitolato speciale descrittivo e prestazionale; 

lo schema di contratto. 

Il bando di gara o di concorso può integrare o ridurre i 
contenuti del progetto sopra elencati. In particolare, la sta- 
zione appaltante può elaborare, a titolo esemplificativo: 

una stima analitica delle prestazioni (anche facendo 
ricorso a dati parametrici); 

un cronoprogramma in grado di facilitare il controllo 
delle prestazioni in fase esecutiva; 

la progettazione dei livelli di servizio con indicatori 
numerici/quantitativi; 


le modalità di esercizio del controllo. 


Una stima analitica del costo del servizio e dei tempi di 
svolgimento è utile sia per la determinazione degli oneri 
per la sicurezza sia come parametro di confronto per una 
corretta verifica di congruità. 

Il progetto di servizio/fornitura, ai fini dell’indizione 
della gara deve, dunque, contenere uno schema di con- 
tratto nel quale inserire gli strumenti necessari a garantire 
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il controllo del livello qualitativo della prestazione resa 
(KPI, SLA)(4). In merito, utili spunti possono essere trat- 
ti dallo stesso art. 43 del Regolamento, che disciplina lo 
schema di contratto e di capitolato speciale d’appalto per 
i contratti di lavori. 


3.2 Soggetti incaricati 


Riguardo ai soggetti incaricati della progettazione, si 
osserva che al fine di contenere i relativi costi, la proget- 
tazione di servizi e forniture è predisposta dalle ammini- 
strazioni aggiudicatrici mediante dipendenti in servizio. 
L’esternalizzazione è consentita soltanto per i contratti 
di cui all’art. 300, comma 2, lettera 5) del Regolamento, 
aventi cioè ad oggetto prestazioni particolarmente com- 
plesse sotto il profilo tecnologico ovvero che richiedono 
l’apporto di una pluralità di competenze ovvero caratte- 
rizzate dall’utilizzo di componenti o di processi produtti- 
vi innovativi o dalla necessità di elevate prestazioni per 
quanto riguarda la loro funzionalità. Soltanto in tali ipote- 
si, la progettazione di servizi o di forniture può essere af- 
fidata a soggetti esterni mediante un appalto di progetta- 
zione o un concorso di progettazione. In tale ultimo caso: 


la stazione appaltante può prevedere che la progetta- 
zione sia suddivisa in due o più livelli di approfondimen- 
to, individuandone requisiti e caratteristiche; 


il concorso di progettazione si articola in due gradi 
secondo le modalità previste dall’articolo 109 del Codi- 
ce, intendendosi per progettazione preliminare il primo 
livello di progettazione individuato dal bando di concor- 
so e per progettazione definitiva o esecutiva il restante o 
i restanti livelli di progettazione individuati dal predetto 
bando di concorso; 


in virtù di quanto disposto dall’art. 99, comma 2, 
del Codice, le modalità di svolgimento del concorso sono 
quelle dettate dagli articoli 99-110 del Codice; 


si applica, in quanto compatibile, l’articolo 260, 
comma |, che disciplina l'ammontare del premio da asse- 
gnare al vincitore del concorso di progettazione. 


AI fine di determinare 1 requisiti di partecipazione dei 
concorrenti, salva la facoltà di individuarne ulteriori in 
ragione della natura dei servizi e delle forniture prestate 
(che possono richiedere specifiche competenze professio- 
nali, come ad es. negli appalti informatici), si applicano 
gli articoli 38, 39, 41, 42 del Codice: non vale, dunque, la 
limitazione ai soggetti individuati dall’art. 101, comma 2, 
del Codice con riguardo ai concorsi di progettazione per 
i lavori. Il comma 4 del citato art. 279 opera, inoltre, un 
rinvio espresso agli articoli 45 e 46 del Codice. Inoltre, 
in quanto compatibile, trova applicazione anche l’art. 90, 
comma 8, del Codice, recante il divieto esecuzione per 
chi ha curato la fase di progettazione. Tale ultimo divieto 
è posto a tutela della concorrenza, altrimenti alterata da 
situazioni di evidente asimmetria informativa: chi ha pro- 
gettato è in possesso di un vantaggio competitivo che gli 
deriva dalla conoscenza di dettaglio di elementi (connessi 
all’esecuzione) sconosciuti, di fatto, agli altri concorrenti. 


(4) Key Performance Indicator (KPI); Service Level Agreement 
(SLA). 
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Infine, in ordine alle garanzie ed alla verifica della pro- 
gettazione, deve richiamarsi l’art. 280 del Regolamento, 
il quale disciplina le garanzie che l’aggiudicatario del 
servizio di progettazione ed il vincitore del concorso di 
progettazione sono tenuti a presentare, in caso di contratti 
di importo pari o superiore ad un milione di euro. Si pre- 
vede al riguardo che i progettisti risultati vincitori devono 
essere muniti, a far data dall’approvazione del progetto, 
di una polizza di responsabilità civile professionale per 
i rischi derivanti dallo svolgimento delle attività di pro- 
pria competenza, per tutta la durata della prestazione e 
sino alla data di emissione del certificato di verifica di 
conformità di cui all’art. 322 del Regolamento. E, inoltre, 
stabilito che la garanzia sia prestata per un massimale non 
inferiore al venti per cento dell’importo dei servizi e delle 
forniture per cui si è effettuata la progettazione, con il 
limite di 500.000 euro e che la mancata presentazione da 
parte dei progettisti della polizza di garanzia esonera le 
amministrazioni pubbliche dal pagamento della parcella 
professionale (art. 280, comma 2). 


Si sottolinea che la disposizione non estende l’obbligo 
di copertura assicurativa ai dipendenti dell’amministra- 
zione, a differenza di quanto opportunamente avviene per 
i lavori ex art. 270 del Regolamento. 


Con riguardo all’oggetto della copertura assicurativa in 
esame, il citato articolo 280 del Regolamento statuisce che 
la polizza in esame copre i rischi derivanti dallo svolgi- 
mento delle attività di competenza del progettista per tutta 
la durata della prestazione e sino alla data di emissione 
del certificato di verifica di conformità di cui all’artico- 
lo 322. L’oggetto della polizza è dunque molto più am- 
pio e generico di quello previsto dall’art. 269 per i lavori, 
ai sensi del quale la polizza copre la responsabilità civile 
professionale «per i rischi derivanti anche da errori od 
omissioni nella redazione del progetto esecutivo o defini- 
tivo che abbiano determinato a carico della stazione ap- 
paltante nuove spese di progettazione e/o maggiori costi». 


La disposizione in esame prevede inoltre che la stazio- 
ne appaltante può stabilire di sottoporre a verifica il pro- 
getto, rinviando, nei limiti di compatibilità, alla disciplina 
al riguardo dettata dagli articoli 45 (finalità della verifi- 
ca) e 52 (criteri generali della verifica) del Regolamento 
(art. 280, comma 2, in attuazione dell’art. 112, comma 6, 
del Codice). Benché il comma 3 disponga che la verifica 
possa essere effettuata dagli uffici delle singole stazio- 
ni appaltanti, individuati secondo gli ordinamenti delle 
stesse, la possibilità di esternalizzare la relativa attività 
emerge dal successivo comma 6, laddove lo stesso preve- 
de che, dalla data di accettazione dell’incarico, il soggetto 
incaricato dell’attività di verifica deve essere munito del- 
le garanzie «aventi le caratteristiche indicate nel bando 
da ciascuna stazione appaltante». Gli esiti delle verifiche 
sono riportati nell’atto di validazione del progetto redatto 
secondo le modalità di cui all’art. 55, che viene dunque 
sottoscritto dal responsabile del procedimento. 
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4. Esecuzione del contratto 


4.1 Responsabile Direttore 


dell’esecuzione 


del procedimento e 


La parte IV del Regolamento dedica alla fase di esecu- 
zione del contratto un’articolata disciplina, introducendo 
importanti elementi di novità per i contratti pubblici di 
servizi e di forniture nei settori ordinari. In particolare, gli 
artt. 297-311 disciplinano la fase esecutiva e la contabilità 
di tali contratti, mentre gli artt. 312-325 sono dedicati alla 
verifica della regolare esecuzione degli stessi(5). 


Dall’esame della disciplina di riferimento emerge che 
nell’ambito della fase esecutiva dell’appalto, assume ri- 
lievo preponderante la nuova figura del direttore dell’ese- 
cuzione del contratto (D.E.) e le attività che lo stesso deve 
porre in essere per la verifica di conformità. 


Dispone, infatti, l’art. 119, comma 1, del Codice che 
l’esecuzione dei contratti aventi ad oggetto servizi e 
forniture è diretta «dal responsabile del procedimento 
o da altro soggetto, nei casi e con le modalità stabilite 
dal regolamento», demandando al Regolamento stesso 
l’individuazione di servizi e forniture di particolare im- 
portanza «per qualità e importo delle prestazioni, per i 
quali il direttore dell’esecuzione del contratto deve essere 
un soggetto diverso dal responsabile del procedimento» 
(comma 3). 


La figura del responsabile unico del procedimento 
(RUP) nelle procedure in esame è, invece, disciplinata 
dall’art. 272 del Regolamento che deve essere coordinato 
con quanto stabilito dall’art. 300 sul D.E. In linea gene- 
rale, l’art. 272, commi 1 e 2, ribadiscono, ai sensi degli 
articoli 5, comma 5, lettera c), e 10 del Codice, che le fasi 
in cui si articola ogni singola acquisizione sono eseguite 
sotto la cura e la vigilanza del RUP, il quale provvede 
a creare le condizioni affinché l’acquisizione possa esse- 
re condotta in modo unitario in relazione a tempi e costi 


(5) Il primo gruppo di norme comprende i riferimenti alle dispo- 
sizioni del Codice, dall’art. 135 all’art. 140, applicabili ai servizi e alle 
forniture (art. 297); a penali, premio di accelerazione, garanzie, danni e 
riconoscimenti a favore dei creditori (art. 298); alla gestione ed al diret- 
tore dell’esecuzione del contratto (artt. 299-300), ivi compresi i compiti 
di quest’ultimo (art. 301); all’esecuzione del contratto ed alla contabi- 
lità (artt. 302-307), ivi comprese le disposizioni relative alla sospen- 
sione dell’esecuzione del contratto (art. 308), al certificato di ultima- 
zione delle prestazioni (art. 309), al divieto di modifiche introdotte 
dall’esecutore (art. 310) ed alle varianti (art. 311). Il secondo gruppo 
di articoli si riferisce, invece, a tutti gli adempimenti da porre in essere 
per assicurare la corretta esecuzione del contratto. Esso comprende le 
norme che dettagliano l’oggetto delle attività di verifica di conformità 
(art. 312); i termini entro cui deve essere effettuata (art. 313) e la loro 
eventuale estensione (art. 316); il conferimento del relativo incarico 
(art. 314) nonché la consegna dei documenti sottesi al suo espletamento 
(art. 315); le modalità di espletamento della verifica di conformità in 
corso di esecuzione (art. 317) e di quella definitiva (art. 318) nonché il 
relativo processo verbale (art. 319), oltre agli oneri per l’espletamento 
della verifica, che sono posti a carico dell’esecutore (art. 320); le verifi- 
che e le valutazioni del soggetto che procede alla verifica di conformità 
(art. 321), quindi il certificato di verifica di conformità (art. 322) e le 
sue eventuali contestazioni (art. 323) nonché gli adempimenti succes- 
sivi alla sua emissione, in termini di pagamento del saldo e di svincolo 
della cauzione definitiva (art. 324); da ultimo, è disciplinata l’emis- 
sione dell’attestazione di regolare esecuzione, in luogo del certificato 
di verifica di conformità, per le prestazioni contrattuali di importo infe- 
riore alle soglie di cui all’art. 28, comma 1, lettere a) e b), del Codice 
(art. 325). 
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preventivati nonché alla sicurezza e salute dei lavoratori, 
oltre che agli ulteriori profili rilevanti, eventualmente in- 
dividuati in sede di verifica della fattibilità del singolo 
intervento. Il RUP è nominato nell’ambito dei dipendenti 
di ruolo dell’amministrazione (fatto salvo quanto previ- 
sto dall’art. 10, comma 5, del Codice) contestualmente 
alla decisione di procedere all’acquisizione ovvero, even- 
tualmente, nella fase di predisposizione dell’atto di pro- 
grammazione ex art. 271 (art. 272, comma 1). Lo stesso 
art. 272, comma 5, prevede poi che il RUP svolga, nei 
limiti delle proprie competenze professionali, anche le 
funzioni di D.E. del contratto, a meno di diversa indica- 
zione della stazione appaltante. 


Dunque la figura del D.E. coincide con quella del RUP, 
salvo diversa indicazione della stazione appaltante (cfr: 
art. 272, comma 5, Regolamento); in proposito, il citato 
art. 300 puntualizza che il D.E. è comunque un soggetto 
diverso dal responsabile del procedimento nei seguenti 
casi: 

nel caso di interventi di importo superiore a 
€ 500.000; 


nel caso di interventi di particolare rilevanza e com- 
plessità, intendendo per tali le prestazioni particolarmente 
complesse sotto il profilo tecnologico ovvero che richie- 
dono l’apporto di una pluralità di competenze ovvero 
caratterizzate dall’utilizzo di componenti o di processi 
produttivi innovativi o dalla necessità di elevate presta- 
zioni per quanto riguarda la loro funzionalità (art. 300, 
comma 2, lett. a e db). 


La risultante disciplina non è scevra da criticità inter- 
pretative. Preliminarmente, appare opportuno che le due 
figure di RUP e di D.E. siano tenute distinte ogniqual- 
volta - indipendentemente dall’essere il contratto di im- 
porto superiore o inferiore ai 500.000 euro - l’incarico 
di RUP sia affidato a funzionario o dirigente che gestisce 
la procedura di gara, ma lo stesso non sia dotato, altre- 
sì, delle competenze e conoscenze specifiche proprie del 
settore cui la prestazione da eseguire è riconducibile. Ciò 
che accade, di frequente, nel caso di separazione tra le 
strutture preposte alla gestione della procedura d’acqui- 
sto (limitatamente alla parte puramente amministrativa) e 
le strutture che sono beneficiarie del medesimo acquisto 
e che abbiano, eventualmente, anche curato la redazione 
delle specifiche tecniche (trasfuse in apposito capitolato). 


AI di là della soglia d’importo fissata in 500.000 euro, 
il Regolamento identifica nei criteri di rilevanza e com- 
plessità i parametri per l’eventuale separazione dei ruoli 
in questione. 


In tale ottica, la valutazione della particolare rilevanza 
e complessità assume una pregnanza speciale in conside- 
razione non solo dell’eterogeneità soggettiva delle stazio- 
ni appaltanti (diverse tipologie come le amministrazio- 
ni dello Stato, gli enti pubblici territoriali, gli altri enti 
pubblici non economici, gli organismi di diritto pubblico, 
ecc.), ma soprattutto delle differenze sul piano oggetti- 
vo, in termini di diversificazione delle categorie merce- 
ologiche che caratterizzano il settore dei servizi e delle 
forniture. 

In questo senso, sembra opportuno dettagliare i para- 
metri cui ancorare la concreta valutazione della partico- 
lare complessità ovvero della necessità di una pluralità 


=. e = di 
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di competenze nonché dell’utilizzo di componenti o di 
processi produttivi innovativi ovvero di elevate prestazio- 
ni, per quanto riguarda la loro funzionalità, in situazioni 
tanto diversificate. Tale valutazione assume ampio rilievo 
anche in considerazione del fatto che, in detta evenienza, 
l’art. 314 del Regolamento prevede che la verifica della 
conformità non venga più effettuata dal D.E., ma da un 
soggetto o da una commissione appositamente incaricati, 
in possesso di competenza tecnica adeguata all’oggetto 
del contratto. 


Pertanto, a mero titolo esemplificativo, possono rite- 
nersi complessi, sulla base della numerosità e della dif- 
ficoltà tecnica delle attività richieste, alcuni servizi come 
quelli inerenti la pulizia/sanificazione in particolari am- 
bienti quali quelli connessi con la sanità, la gestione/ma- 
nutenzione degli immobili, degli impianti/infrastrutture 
idriche, le prestazioni inerenti la realizzazione e gestione 
dei servizi ICT, i servizi e le forniture nel settore energeti- 
co ed idrico, la manutenzione di impianti e macchinari ad 
alto contenuto tecnologico, la fornitura e la manutenzione 
di impianti per il funzionamento degli uffici. 


Tra i criteri di rilevanza e complessità dei servizi e 
delle forniture è possibile includere altresì l’elevata com- 
ponente tecnologica del servizio/fornitura, le complesse 
modalità di esecuzione del contratto, la trasversalità del 
servizio all’interno dell’amministrazione interessata. 


Di particolare rilevanza, anche per l’impatto sociale, 
sono, altresì, i servizi socio-sanitari di assistenza alla per- 
sona, di pronto-soccorso, di gestione delle strutture per 
l’infanzia e per la terza età che richiedono, ad esempio, 
l’intervento di soggetti, come gli assistenti sociali, inca- 
ricati della valutazione dei percorsi di sostegno delle per- 
sone coinvolte, i servizi assicurativi, per i quali si rende 
opportuna l’adozione di sistemi innovativi di affidamento 
in considerazione della complessità della materia (v. de- 
terminazione dell’ Autorità n. 2/2013). 


Infine, sul punto, sembra opportuno sottolineare che il 
ruolo di direttore dell’esecuzione/RUP dovrebbe essere 
svolto dal personale in possesso di specifica competenza 
professionale e titolo adeguato in relazione all’oggetto 
del contratto (ciò con particolare riferimento agli acquisti 
in ambito sanitario e nel settore informatico). 


In relazione a quanto sopra, si sottolinea inoltre 
che l’affidamento all’esterno dell’incarico di direttore 
dell’esecuzione/RUP appare ammissibile esclusivamente 
quando la stazione appaltante risulti sprovvista di adegua- 
te professionalità in grado di svolgere tale compito (Con- 
siglio di Stato in sede di parere consultivo sullo schema di 
Regolamento; parere n. 313/2010). 


4.2 Compiti del Direttore dell’esecuzione 


Con riferimento ai compiti del direttore dell’esecuzio- 
ne, si osserva che lo stesso è deputato al coordinamento, 
alla direzione, al controllo tecnico-contabile dell’esecu- 
zione del contratto e ad assicurarne la regolare esecuzio- 
ne, verificando che le attività e le prestazioni siano esple- 
tate in conformità dei documenti contrattuali (art. 301, 
commi 1 e 2). In particolare il D.E. svolge tutte le attività 
allo stesso espressamente demandate dal Codice o dal Re- 
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golamento stesso nonché tutte le attività che si rendano 
opportune per assicurare il perseguimento dei compiti a 
questo assegnati (art. 301, comma 3). 


Il D.E. è, inoltre, anche il soggetto che, in via generale, 
è incaricato della verifica di conformità (art. 314) e del 
rilascio del relativo certificato, «quando risulti che l’ese- 
cutore abbia completamente e regolarmente eseguito le 
prestazioni contrattuali» (art. 322, comma 1); a particola- 
ri condizioni, tale rilascio deve avvenire anche in corso di 
esecuzione (art. 313, comma 2). In quest’ultimo caso, il 
contratto potrebbe anche ancorare il rilascio al pagamento 
di ciascuna fattura ovvero delle singole fasi cui è legata 
la corresponsione di una parte del prezzo. Occorre rileva- 
re che, per le prestazioni contrattuali di importo inferio- 
re alla soglia di rilevanza comunitaria, è prevista la sola 
attestazione di regolare esecuzione (art. 325 del Regola- 
mento). Anche quest’ultima, pur ricorrendo il presuppo- 
sto dell’importo del servizio o della fornitura sotto soglia 
comunitaria, si ritiene debba essere rilasciata in corso di 
esecuzione, negli stessi casi in cui è obbligatoria la verifi- 
ca di conformità in corso di esecuzione (arg. ex art. 313, 
comma 2 e 325 del Regolamento), per le prestazioni di 
importo superiore alla soglia di rilevanza comunitaria. 


Con particolare riferimento alle attività di controllo 
demandate al direttore dell’esecuzione, il Regolamento 
lascia aperti alcuni punti di rilevante importanza che pos- 
sono essere causa di criticità o difficoltà interpretative. 


A tale proposito, da un lato viene precisato che il diret- 
tore dell’esecuzione si occupa del coordinamento, della 
direzione e del controllo tecnico-contabile dell’esecu- 
zione del contratto, assicurando la regolare esecuzione 
da parte dell’esecutore e verificandone la conformità ai 
documenti contrattuali; è stabilito, inoltre, che egli ponga 
in essere tutte le attività previste dal Codice e dal Regola- 
mento nonché quelle che si rendano opportune per assicu- 
rare il perseguimento dei compiti al medesimo assegnati 
(art. 301 del Regolamento). Dall’altro, le norme tacciono 
in ordine al contenuto di tali attività ovvero alle modalità 
ed agli strumenti con cui il coordinamento, la direzione 
ed i controlli debbano essere espletati. 


In merito, giova evidenziare come tutte le richiamate 
attività debbano essere strettamente correlate a quanto 
espressamente disciplinato nei documenti contrattuali. In 
particolare, l’attività di controllo deve essere tesa a veri- 
ficare che le previsioni del contratto - piuttosto che dei 
capitolati prestazionali ad esso eventualmente allegati - 
siano pienamente rispettate sia con riferimento alle sca- 
denze temporali che alle modalità di consegna, alla qua- 
lità e quantità dei prodotti e/o dei servizi, per le attività 
principali come per le prestazioni accessorie. 


Anche se la natura delle prestazioni varia a seconda 
del servizio/fornitura (ad esempio, mentre la manutenzio- 
ne degli immobili richiede lo svolgimento di numerosi e 
articolati interventi, la fornitura di PC o di altre apparec- 
chiature IT richiede la sola consegna dei prodotti ordina- 
ti nei luoghi indicati nel capitolato) alcune tipologie di 
adempimenti contrattuali appaiono piuttosto trasversali ai 
diversi settori. 
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In tal senso, è possibile individuare alcuni aspetti comuni 
alle diverse tipologie di servizi/forniture sui quali dovreb- 
bero concentrarsi le attività di controllo e monitoraggio del 
D.E., tenendo anche conto di alcune esperienze riguardanti 
le prassi poste in essere sia a livello nazionale che interna- 
zionale per l’attività di monitoraggio delle prestazioni(6). 


In particolare, le attività di controllo da parte del D.E. 
possono essere indirizzate a valutare, ad esempio, i se- 
guenti profili: 


la qualità del servizio/fornitura (aderenza/conformi- 
tà a tutti gli standard qualitativi/SLA richiesti nel contrat- 
to e/o nel capitolato); 


l'adeguatezza delle prestazioni o il raggiungimen- 
to degli obiettivi (con riferimento ad es. ai contratti di 
efficientamento/risparmio energetico per edifici e illumi- 
nazione pubblica, ai contratti di gestione delle proprietà 
immobiliari); 

il rispetto dei tempi di consegna; 

il rispetto dei luoghi di consegna; 

l’adeguatezza della reportistica sulle prestazioni e le 
attività svolte; 


la soddisfazione del cliente/utente finale (per quei 
beni/servizi non strumentali - es. servizi alla persona e 
all’infanzia); 


il rispetto della normativa sulla sicurezza e sulla 
tracciabilità dei flussi finanziari; 


il rispetto della normativa sul lavoro e dei contratti 
collettivi. 


Oltre ad auspicare una maggiore attenzione nella reda- 
zione dei contratti e dei capitolati, dai quali dipende poi 
la possibilità concreta di verifica del rispetto delle pre- 
stazioni richieste, occorre altresì fornire indicazioni sulle 
modalità con cui effettuare le verifiche stesse. 


In proposito, appare utile il richiamo a quanto disposto 
dall’art. 313 il quale, al terzo comma, introduce la facol- 
tà per le stazioni appaltanti di procedere «a verifica di 
conformità in corso di esecuzione al fine di accertare la 
piena e corretta esecuzione delle prestazioni contrattuali, 
con la cadenza adeguata per un accertamento progressi- 
vo della regolare esecuzione delle prestazioni». 


È, in tal modo, prevista la possibilità di effettuare i con- 
trolli nel corso dell’intera durata del rapporto - dunquein 
itinere ed ex post - da realizzarsi con criteri di misurabilità 
della qualità come quelli evidenziati in precedenza e non 
limitati, quindi, al generico richiamo alle regole dell’arte. 
Nel corso dell’esecuzione del contratto, le verifiche vol- 
te ad accertare il regolare svolgimento delle prestazioni 
sono propedeutiche alla liquidazione dei corrispettivi per 
l’aggiudicatario. 

AI riguardo, la disciplina della contabilità nei contratti 
relativi a servizi e forniture è rimessa all’art. 307 del Re- 


(6) A livello nazionale ci si riferisce agli strumenti di verifica delle 
prestazioni adottati dai soggetti operanti nei settori speciali o dalle cen- 
trali di committenza, a livello internazionale al modello degli Stati Uniti 
d’America. 
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golamento, il quale prevede che i pagamenti siano effet- 
tuati previo accertamento da parte del D.E. della «presta- 
zione effettuata, in termini di quantità e qualità, rispetto 
alle prescrizioni previste nei documenti contrattuali»(7). 


Si rammenta, inoltre, che l’art. 115 del Codice speci- 
fica che «tutti i contratti ad esecuzione periodica o con- 
tinuativa relativi a servizi o forniture devono recare una 
clausola di revisione periodica del prezzo. La revisione 
viene operata sulla base di una istruttoria condotta dai 
dirigenti responsabili dell’acquisizione di beni e servizi 
sulla base dei dati di cui all’art. 7, comma 4, lettera c) e 
comma 5». 


Nel caso di acquisto effettuato ricorrendo alle centrali 
di committenza sarebbe opportuno pervenire ad un’omo- 
geneizzazione di comportamenti da parte delle ammini- 
strazioni contraenti, attraverso il rispetto di puntuali indi- 
cazioni, magari stabilite dal contratto o dalla convenzione 
quadro stipulati tra centrale di committenza ed esecutore 
(art. 307, comma 3). 


È, inoltre, utile evidenziare, ad ulteriore conferma 
dell’importanza attribuibile alle attività di verifica sin qui 
descritte, come il mancato utilizzo in sede esecutiva degli 
strumenti di controllo del livello qualitativo delle presta- 
zioni fornite dall’operatore economico rende difficoltoso, 
se non impossibile, valersi della possibilità di escludere 
da gare successive gli imprenditori che abbiano svolto 
precedenti contratti con negligenza e malafede. L'utilizzo 
concreto della facoltà di esclusione dalle gare successive, 
di quelle imprese che non hanno rispettato, in fase esecu- 
tiva, i livelli di qualità richiesti in sede di gara e/o offerti 
dalle stesse (ex art. 38, lettera f) del Codice), rappresenta 
una leva estremamente importante per scoraggiare la pre- 
sentazione di offerte eccessivamente aggressive sul prez- 
zo e/o con livelli qualitativi concretamente insostenibili. 


4.3 La corretta esecuzione della prestazione e le penali 


Un altro aspetto strettamente correlato alla corretta 
esecuzione del contratto è disciplinato dal Regolamento 
agli artt. 297 e 298. Il primo articolo rende applicabili ai 
contratti relativi a servizi e forniture gli artt. da 135 a 140 
del Codice (casi di risoluzione del contratto e connessi 
provvedimenti), intendendosi il riferimento, ivi contenu- 
to, al direttore dei lavori, ai lavori e alle opere, sostituito, 
rispettivamente, con il riferimento al direttore dell’esecu- 
zione, ai servizi o alle forniture. 


Il secondo articolo è dedicato alle penali, la cui disci- 
plina è funzionale alla predisposizione di adeguati incen- 
tivi al corretto svolgimento delle prestazioni contrattuali. 
Tale disposizione rinvia all’art. 145 del Codice, commi 3 


(7) La norma deve essere coordinata con le previsioni di cui al 
decreto legislativo 9 ottobre 2002, n. 231 recante «Attuazione della 
direttiva 2000/35/CE relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento 
nelle transazioni commerciali», come da ultimo modificato dal decreto 
legislativo 9 novembre 2012, n. 192 recante «Modifiche al decreto legi- 
slativo 9 ottobre 2002, n. 231, per l’integrale recepimento della direttiva 
2011/7/UE relativa alla lotta contro i ritardi di pagamento nelle tran- 
sazioni commerciali, a norma dell’articolo 10, comma 1, della legge 
11 novembre 2011, n. 180». 
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e 9, per quanto attiene all’entità delle penali e al premio di 
accelerazione per l’esecutore, stabilendo, in particolare, 
che «i contratti precisano le penali da applicare nel caso 
di ritardato adempimento degli obblighi contrattuali, in 
relazione alla tipologia, all’entità ed alla complessità 
della prestazione, nonché al suo livello qualitativo. Si ap- 
plica l’articolo 145, commi 3 e 9» (comma 1). Il comma 3 
dell’art. 145 del Regolamento fissa il valore della penale 
nella misura giornaliera compresa tra lo 0,3 per mille e 
1°1 per mille dell’ammontare netto contrattuale, comun- 
que complessivamente non superiore al 10%, l’entità del- 
le conseguenze legate all'eventuale ritardo. Il comma 9 
dell’art. 145 prevede, inoltre, la possibilità, anche per 
servizi e forniture, di riconoscere all’esecutore un premio 
per ogni giorno di anticipo, determinato sulla base degli 
stessi criteri stabiliti nel capitolato speciale o nel contratto 
per il calcolo della penale. 


Anche riguardo all’aspetto delle penali la figura del 
D.E. assume un ruolo chiave poiché è lo stesso ad ave- 
re l’obbligo di verificare e di segnalare al responsabile 
del procedimento (nel caso le due figure non coincidano 
come evidenziato in precedenza), eventuali ritardi o di- 
sfunzioni rispetto alle prescrizioni contrattuali (ai sensi 
dell’art. 298, comma 2, reg.). 


Con tali norme, il Regolamento rafforza l’importanza 
di un’adeguata tutela contrattuale che molto spesso non 
viene garantita dalla struttura dei documenti contrattuali 
predisposti dalle singole amministrazioni. Nei contratti, 
infatti, è spesso presente un rischio di mora! hazard, per- 
tanto le penali servono a ridurre detto rischio attraverso 
due vie: la riduzione delle somme erogate come corrispet- 
tivo delle prestazioni eseguite; la difficoltà a partecipare 
a gare successive bandite dalla stessa stazione appaltante 
(v. art. 38, comma 1 lett. f) del Codice). 


È vero pure, tuttavia, che l’applicazione delle pena- 
li reca con sé un alto rischio di contenzioso, rispetto al 
quale è necessario adottare tutte le misure atte a ridur- 
lo drasticamente. La fissazione delle penali deve essere 
quanto più possibile chiara e precisa nei presupposti per 
l’irrogazione e negli importi; devono essere previsti ade- 
guati meccanismi di contestazione dell’addebito, i tem- 
pi previsti per le controdeduzioni devono sempre essere 
osservati. 


Il Regolamento, tuttavia, lascia aperta una questione, 
ovvero se e in che termini le penali possano essere pre- 
viste per fattispecie diverse dal ritardato adempimento 
come, ad esempio, la fornitura di beni o servizi che non 
presentano gli standard di qualità previsti, la consegna in 
luoghi diversi ed altre possibili non conformità rispetto 
alle prescrizioni contrattuali. 


AI fine di garantire il pieno rispetto delle obbligazio- 
ni previste nel contratto, anche alla luce di quanto sopra 
esposto, in ordine agli aspetti da sottoporre a verifica in 
corso di esecuzione, la stazione appaltante deve prevedere 
penali per ciascuno dei termini contrattualmente previsti. 


Sono, pertanto, ipotizzabili penali strettamente cor- 
relate ai livelli di servizio (SLA) stabiliti nel capitolato 
prestazionale (ma riferite anche a ai livelli di servizi mi- 
gliorativi ovvero aggiuntivi derivanti dall’offerta dell’ag- 
giudicatario). Tale possibilità è da ritenersi implicita nella 
discrezionalità (ma è da ritenersi, altresì, apprezzabile 
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sotto il profilo dell’opportunità dell’azione amministra- 
tiva) che la stazione appaltante esprime dettagliando, at- 
traverso gli atti di gara (in particolare nel capitolato pre- 
stazionale come in quello amministrativo nonché in un 
eventuale schema di contratto pubblicato unitamente agli 
atti di gara), tutto ciò che attiene anche alla fase esecutiva 
dell’appalto. 


Occorre evidenziare al riguardo l’esigenza di una 
chiara e dettagliata disciplina delle penali nei documenti 
contrattuali che deve essere dettata avendo sempre riguar- 
do al rispetto del sinallagma contrattuale, di modo che 
la relativa applicazione non possa sbilanciarlo a danno 
dell’esecutore. 


La prassi registra tuttavia una scarsa applicazione delle 
penali e, spesso, laddove previste, un inadeguato livello 
di dettaglio che in molti casi si riflette negativamente sul- 
la loro applicazione e conseguente escussione, generando 
contenzioso. 


Sembra pertanto opportuno, in analogia con quanto in- 
dicato per i controlli, che in sede di progettazione e di 
redazione dei documenti di gara (ivi compreso apposi- 
to schema di contratto) vengano disciplinate le modalità 
di svolgimento dei servizi e di consegna delle forniture, 
quanto a tempi, modalità e qualità e vengano dettagliati 
gli strumenti di verifica e controllo correlati alla irroga- 
zione di penali per sanzionare eventuali inadempimenti. 


4.4 Immodificabilità del contratto. Le varianti 


Il principio di immodificabilità dell’oggetto del con- 
tratto, nel caso di appalti pubblici, sovrintende all’ese- 
cuzione di ogni prestazione e, nel sistema generale delle 
obbligazioni, costituisce il fulcro della teoria dell’adem- 
pimento. Tale principio è ribadito dall’art. 310 del Rego- 
lamento ai sensi del quale «nessuna variazione o modi- 
fica al contratto può essere introdotta dall’esecutore, se 
non è disposta dal direttore dell’esecuzione del contratto 
e preventivamente approvata dalla stazione appaltante 
nel rispetto delle condizioni e dei limiti previsti nell’ar- 
ticolo 311», inoltre lo stesso art. 311, comma 1, preve- 
de espressamente che la stazione appaltante non possa 
richiedere alcuna variazione ai contratti stipulati, se non 
nei casi previsti dalla stessa disposizione. 


La deroga al principio di immodificabilità del contratto 
è dunque di stretta interpretazione ed agisce in presenza 
di specifici presupposti, come indicati dall’art. 311 del 
Regolamento. Corollario a tale principio è che modifiche 
non previamente autorizzate non danno titolo a pagamen- 
ti o rimborsi di sorta e, ove il direttore dell’esecuzione 
lo giudichi opportuno, comportano il ripristino, a carico 
dell’esecutore, della situazione originaria preesistente, 
secondo le disposizioni del direttore dell’esecuzione del 
contratto (comma 2 art. 311 cit.). 


Il citato art. 311 del Regolamento contempla, quin- 
di, per il ricorso alle varianti, le stesse ipotesi previste 
dall’art. 132 del Codice per gli appalti di lavori, ad ecce- 
zione della sorpresa geologica e dell’errore progettuale; 
ciò nel rispetto dell’art. 114, comma 2 del Codice, che 
ha stabilito come la disciplina del Regolamento in tema 
di varianti negli appalti di servizi e forniture dovesse ri- 
spettare il predetto art.132, nei limiti della compatibilità. 
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Le varianti negli appalti di servizi e forniture, pertanto, 
possono essere introdotte solo nei seguenti casi: 


per esigenze derivanti da sopravvenute disposizioni 
legislative e regolamentari; 


per cause impreviste e imprevedibili accertate dal 
responsabile del procedimento o per l’intervenuta possi- 
bilità di utilizzare materiali, componenti e tecnologie non 
esistenti al momento in cui ha avuto inizio la procedura di 
selezione del contraente, che possono determinare, senza 
aumento di costo, significativi miglioramenti nella qualità 
delle prestazioni eseguite; 


per la presenza di eventi inerenti alla natura e alla 
specificità dei beni o dei luoghi sui quali si interviene, 
verificatisi nel corso di esecuzione del contratto. 
Dette varianti seguono un diverso regime a secon- 
da che siano contenute o meno nel limite di un quinto 
dell’importo contrattuale. 


Sono inoltre ammesse, nell’esclusivo interesse della 
stazione appaltante, le varianti, in aumento o in diminu- 
zione, finalizzate al miglioramento o alla migliore fun- 
zionalità delle prestazioni oggetto del contratto (purché 
non comportino modifiche sostanziali e siano motivate da 
obiettive esigenze derivanti da circostanze sopravvenu- 
te e imprevedibili al momento della stipula del contratto 
e siano contenute entro il 5% dell’importo contrattuale) 
(art. 311, comma 3 reg.). 


È in questo quadro che si colloca, tra l’altro, il divie- 
to delle proroghe e dei rinnovi taciti o espressi per gli 
appalti di servizi e forniture, poiché in tali casi l’uso di 
detti strumenti modifica la prestazione e il suo valore eco- 
nomico, fatta salva la disciplina di cui all’art. 57, com- 
ma 5 lett. a) e lett. 5), del Codice, per i servizi analoghi e 
complementari. 


5. Modifiche soggettive del raggruppamento in corso di 
esecuzione 


In relazione alle modificazioni soggettive del raggrup- 
pamento temporaneo di imprese aggiudicatario della gara, 
intervenute in corso di esecuzione, non rientranti nelle 
ipotesi contemplate nell’art. 116 del Codice, è necessario 
stabilire se le stesse costituiscano violazione dell’art. 37, 
comma 9, del Codice a norma del quale «salvo quanto 
disposto ai commi 18 e 19 è vietata qualsiasi modifica- 
zione alla composizione dei raggruppamenti temporanei 
e dei consorzi ordinari di concorrenti rispetto a quella ri- 
sultante dall’impegno presentato in sede di offerta» (per 
quanto concerne invece la fase di gara, si rinvia alle con- 
siderazioni espresse nella determinazione n. 4 del 10 ot- 
tobre 2012). 


AI riguardo la giurisprudenza non è univoca: secondo 
un primo orientamento, più restrittivo, l’immodificabi- 
lità soggettiva dei partecipanti alle gare pubbliche vale 
indistintamente per qualsiasi tipo di modifica, in quanto 
preordinata a garantire l’amministrazione appaltante in 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 273 


ordine alla verifica dei requisiti di idoneità morale, tec- 
nico organizzativa ed economica, nonché alla legittima- 
zione delle imprese che hanno partecipato alla gara (cf, 
da ultimo, C.d.S., IV sez., 14 dicembre 2012 n. 6446); 
secondo un distinto orientamento, più estensivo, le uni- 
che modifiche soggettive elusive del divieto ex art. 37, 
comma 9, sono quelle inerenti l’aggiunta o la sostituzio- 
ne delle imprese partecipanti, rispetto a quelle indicate 
in gara e non anche quelle che conducono al recesso di 
una delle imprese del raggruppamento o consorzio: in 
tal caso, infatti, l’amministrazione, al momento del mu- 
tamento soggettivo, avrebbe già provveduto a verificare 
i requisiti di capacità e di moralità dell’impresa o delle 
imprese che restano, sicché i rischi che il divieto mira ad 
impedire non potrebbero verificarsi (Cons. St., ad. plen., 
4 maggio 2012, n. 8; C.d.S. sez. VI, 16 febbraio 2010 
n. 842; Cons. St., ad. plen., 15 aprile 2010, n. 2155; deli- 
berazione AVCP n. 68 del 6 luglio 2011). 


In ordine alle modifiche del raggruppamento che si col- 
locano in una fase temporale successiva a quella della sti- 
pula del contratto, 1’ Autorità ha affermato (in particolare 
del. 68/2011, ancorché con riferimento ad un consorzio 
ordinario per il quale, come noto, si rinvia alla disciplina 
dei R71) che il divieto sancito dall’art. 37, comma 9 del 
Codice si applica quando si tratti di una modificazione 
soggettiva per la quale in sede di aggiudicazione risulti- 
no nuovi soggetti componenti il raggruppamento, rispetto 
a quelli indicati in sede di partecipazione, ammettendo 
quindi il mutamento riduttivo, a condizione che lo stes- 
so avvenga per esigenze organizzative proprie del rag- 
gruppamento e non invece per eludere la legge di gara 
e, in particolare, per evitare una sanzione di esclusione 
dalla gara per difetto dei requisiti in capo al componente 
dell’ATI, consorzio, che viene meno per effetto dell’ope- 
razione riduttiva. L'Autorità ha altresì evidenziato che 
l’inosservanza di tale divieto comporta l’annullamen- 
to dell’aggiudicazione o la nullità del contratto nonché 
l’esclusione dei concorrenti riuniti in raggruppamento o 
consorzio ordinario di concorrenti, concomitanti o suc- 
cessivi alle procedure di affidamento relative al medesi- 
mo appalto (art. 37, comma 10, del Codice), in coerenza 
con il principio di tendenziale continua corrispondenza 
tra impresa partecipante, aggiudicataria e poi contraente. 


Conclusivamente, dunque, l’Autorità condivide 
l’orientamento giurisprudenziale più estensivo ritenendo 
ammissibile il solo mutamento soggettivo in senso ridut- 
tivo del raggruppamento, con assunzione del servizio in 
capo al/ai rimanenti componenti dello stesso, previa veri- 
fica che tale operazione non sia stata effettuata per eludere 
la disciplina di gara (nel senso sopra indicato) e che l’ese- 
cutore sia singolarmente in possesso dei requisiti indicati 
nella /ex specialis per l'esecuzione della prestazione. 


Per completezza sembra utile aggiungere che |’ Autori- 
tà chiamata ad esprimersi sulla legittimità della modifica 
soggettiva delle ditte esecutrici rispetto alle ditte parteci- 
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panti alla gara nel caso di consorzi stabili e di consorzi di 
cooperative di produzione e lavoro (ai primi assimilabili), 
ha affermato che in relazione a tali soggetti giuridici (sal- 
vo quanto disposto all’art. 37, commi 18 e 19 del Codice), 
deve ritenersi consentita la modifica soggettiva anche in 
senso additivo, trattandosi di vicenda interna al consorzio 
(dotato di autonoma struttura soggettiva) che non inci- 
de sul rapporto con la stazione appaltante. Tali modifiche 
tuttavia devono ritenersi ammesse soltanto per motivi so- 
pravvenuti e non devono configurare uno strumento per 
eludere il necessario controllo preventivo di moralità del- 
le imprese in fase di gara, ai sensi dell’art. 38 del Codice o 
per ovviare agli esiti negativi di un controllo intervenuto 
in fase di gara (pareri sulla normativa AG7/2013 e AG 
49/2013). 


Sulla base di quanto sopra considerato; 


IL CONSIGLIO 


ADOTTA 
la presente determinazione. 


Roma, 6 novembre 2013 


Il Presidente: SANTORO 
Il Consigliere Relatore: GALLO 


Depositato presso la segreteria del Consiglio in data 
12 novembre 2013. 


Il Segretario generale: Esposito 


13A09290 


COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


DELIBERA 19 luglio 2013. 


Fondo sanitario nazionale 2012 - Ripartizione tra le regio- 
ni delle risorse destinate al finanziamento della sanità peni- 
tenziaria. (Delibera n. 49/2013). 


IL COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, istitutiva del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, 
e successive modificazioni e integrazioni, concernente 
il riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma 
dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421; 

Visto il decreto legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, 
che all’art. 39, comma 1, demanda al CIPE, su proposta 
del Ministro della salute, d’intesa con la Conferenza per- 
manente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro- 
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vince autonome di Trento e Bolzano (Conferenza Stato 
- Regioni), l’assegnazione annuale delle quote del Fondo 
sanitario nazionale di parte corrente alle Regioni e Pro- 
vince autonome; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, che 
all’art. 115, comma 1, lettera a), dispone che il riparto 
delle risorse per il finanziamento del Servizio sanitario 
nazionale avvenga previa intesa della Conferenza Stato 
- Regioni; 

Vista la legge 24 dicembre 2007, n. 244 (finanziaria 
2008) che all’art. 2, comma 283, al fine di dare attuazio- 
ne al riordino della medicina penitenziaria - comprensivo 
dell’assistenza sanitaria negli istituti penali minorili, nei 
centri di prima accoglienza, nelle comunità e negli ospe- 
dali psichiatrici giudiziari - prevede che siano definite con 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro- 
posta del Ministro della salute e del Ministro della giu- 
stizia, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze e del Ministro per le riforme e le innovazioni nel- 
la pubblica amministrazione, d’intesa con la Conferenza 
Stato-Regioni, le modalità e i criteri per il trasferimento 
delle funzioni sanitarie, dei rapporti di lavoro, delle risor- 
se finanziarie e delle attrezzature e beni strumentali, in 
materia di sanità penitenziaria, dal Dipartimento dell’am- 
ministrazione penitenziaria e dal Dipartimento della giu- 
stizia minorile del Ministero della giustizia al Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri (D.P.C.M.) del 1° aprile 2008 (Gazzetta Ufficia- 
le n. 126/2008) recante modalità e criteri per il trasfe- 
rimento al Servizio sanitario nazionale delle funzioni 
sanitarie, dei rapporti di lavoro, delle risorse finanziarie 
e delle attrezzature e beni strumentali in materia di sanità 
penitenziaria e in particolare l’art. 6, comma 1, il quale 
prevede che, ai fini dell’esercizio delle funzioni sanitarie 
afferenti alla medicina penitenziaria, le risorse finanziarie 
trasferite nelle disponibilità del Servizio sanitario nazio- 
nale sono quantificate complessivamente in 157.800.000 
euro per l’anno 2008, in 162.800.000 euro per l’anno 
2009 e in 167.800.000 euro a decorrere dall’anno 2010; 


Vista la legge 23 dicembre 2009, n. 191, che all’art. 2, 
comma 109, prevede che, a decorrere dal 1° gennaio 2010 
sono abrogati gli articoli 5 e 6 della legge 30 novembre 
1989, n. 386 e che, in conformità con quanto disposto 
dall’art. 8, comma 1, lettera f), della legge 5 maggio 2009, 
n. 42, sono comunque fatti salvi i contributi erariali in 
essere sulle rate di ammortamento di mutui e prestiti ob- 
bligazionari accesi dalle Province autonome di Trento e 
di Bolzano, nonché i rapporti giuridici già definiti; 

Vista la propria delibera del 21 dicembre 2012, n. 141 
(G.U. n. 95/2012) e in particolare il punto 3.10 del delibe- 
rato che, nel ripartire le disponibilità del Fondo sanitario 
nazionale relative all’anno 2012, dispone l’accantona- 
mento della somma di 167.800.000 euro per il finanzia- 
mento della medicina penitenziaria, ai sensi del citato 
art. 2, comma 283, della legge n. 244/2007, da ripartire 
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per le finalità individuate nella medesima delibera sulla 
base di successive proposte del Ministro della salute; 


Vista la nota del Ministero della salute n. 18067 
dell’11 luglio 2013 con la quale è stata trasmessa la pro- 
posta del Ministro relativa al riparto, tra le Regioni e le 
Province autonome di Trento e Bolzano, dell’importo di 
167.800.000 euro destinato al finanziamento della sanità 
penitenziaria per l’anno 2012; 


Vista l’intesa in sede di Conferenza unificata sancita 
sulla proposta in esame nella seduta del 13 marzo 2013 
(Rep. atti n. 38/CU); 


Considerato che, nella citata proposta del Ministro della 
salute, il finanziamento complessivo, pari a 167.800.000 
euro, viene destinato per 23.093.111 euro agli ospedali 
psichiatrici giudiziari (OPG), per 8.674.888 euro ai centri 
clinici e per 136.032.001 euro a titolo di quota indistinta; 


Considerato che i nuovi criteri di riparto della sola quo- 
ta indistinta stanziata per l’anno 2012, pari a 136.032.001 
euro, non fanno più alcun riferimento alla spesa storica, 
ma si basano per il 60% sul peso percentuale del numero 
dei detenuti, per il 30% sul peso percentuale del numero 
degli ingressi dei detenuti e per il 10% sul peso percen- 
tuale del numero degli istituti penitenziari con una ca- 
pienza inferiore a 200 posti; 


Considerato che la proposta in esame prevede, ai sen- 
si dell’art. 8 del citato D.P.C.M. del 1° aprile 2008, che 
il trasferimento delle risorse alle Regioni a statuto spe- 
ciale e alle Provincie autonome di Trento e Bolzano sia 
subordinato all’avvenuta adozione delle norme attuative 
secondo i rispettivi statuti e secondo le norme di cui al 
medesimo D.P.C.M.; 


Considerato altresì che la medesima proposta, in ap- 
plicazione del richiamato art. 2, comma 109, della legge 
n. 191/2009, prevede che le quote relative alle Province 
autonome di Trento e Bolzano siano rese indisponibili; 


Considerato infine che nella detta proposta del Ministro 
della salute viene fatto presente che - ai sensi dell’art. 6, 
comma 1 del decreto legislativo 18 luglio 2011, n. 140 
- le risorse finanziarie di cui al citato art. 6, comma 1, 
del D.P.C.M. 1° aprile 2008 sono trasferite alla Regione 
Sardegna nella misura e secondo i criteri definiti in sede 
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano; 


Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sen- 
si del vigente regolamento di questo Comitato (delibe- 
ra 30 aprile 2012, n. 62, art. 3, pubblicata in Gazzetta 
Ufficiale n. 122/2012); 


Vista la odierna nota n. 3059-P, predisposta congiun- 
tamente dal Dipartimento per la programmazione e il 
coordinamento della politica economica della Presiden- 
za del Consiglio dei Ministri e dal Ministero dell’econo- 
mia e delle finanze e posta a base dell’odierna seduta del 
Comitato; 


Su proposta del Ministro della salute; 
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Delibera: 


1. L'importo di 167.800.000 euro - accantonato con 
la delibera di questo Comitato n. 141/2012 richiamata in 
premessa per il finanziamento della medicina penitenzia- 
ria nell’ambito delle disponibilità del Fondo sanitario na- 
zionale 2012 - viene ripartito tra le Regioni e le Province 
autonome di Trento e Bolzano come riportato nella tabel- 
la allegata che costituisce parte integrante della presente 
delibera. 


2.. Nell’ambito della ripartizione complessiva di cui al 
precedente punto 1 viene assegnato, a favore delle Regio- 
ni a statuto ordinario e della Regione Sardegna, l’importo 
di 145.765.637 euro secondo le quote indicate nella me- 
desima tabella allegata alla presente delibera. 


3. Le quote relative alle Regioni a statuto speciale Friu- 
li-Venezia Giulia, Sicilia e Valle D’Aosta e alle Province 
autonome di Trento e Bolzano di importo complessivo 
pari a 22.034.363 euro - di cui 19.404.825 euro costi- 
tuiscono residui a carico del Ministero della giustizia e 
2.629.538 euro sono a carico del Ministero della salute - 
restano accantonate ai sensi di quanto previsto dall’art. 8 
del D.P.C.M. del 1° aprile 2008 richiamato in premessa. 


3.1 II trasferimento delle risorse a favore della Regione 
Siciliana per l'espletamento delle funzioni di sanità pe- 
nitenziaria nell’ambito del Servizio sanitario nazionale 
avverrà solo dopo l’emanazione delle relative norme di 
attuazione secondo il proprio Statuto speciale; per le Re- 
gioni Friuli-Venezia Giulia e Valle d’ Aosta il trasferimen- 
to delle predette risorse è subordinato all’applicazione 
delle procedure previste dalle relative norme di attuazio- 
ne. Nelle more di tale adempimento l’onere per il funzio- 
namento delle strutture e per il personale dipendente resta 
a carico del Ministero della giustizia. 


3.2 Le quote relative alle Province autonome di Tren- 
to e di Bolzano, pari a complessivi 1.109.910 euro, sono 
rese indisponibili ai sensi dell’art. 2, comma 109, della 
legge n. 191/2009 richiamato in premessa, per essere ver- 
sate all’entrata del bilancio dello Stato al Capo X, capito- 
lo 2368, art. 6. 


Roma, 19 luglio 2013 


Il Presidente: LETTA 


Il segretario delegato: GIRLANDA 


Registrato alla Corte dei conti il 6 novembre 2013 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, registro n. 9 Economia e finanze, foglio n. 48 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Lercanidipina Actavis». 


Estratto determinazione V&A/1827 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: LERCANIDIPINA ACTAVIS. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo 
riconoscimento. 


Titolare A.I.C.: Actavis Group PTC EHF. 
N. procedura mutuo riconoscimento: DK/H/1490/001-002/11/016. 
Tipo di Modifica: 
B.1. Sostanza Attiva; 
z) Altra variazione. 
Modifica apportata: 


Aggiornamento dell’ASMF per la sostanza attiva «Lercanidipi- 
na cloridrato» da parte del produttore di API Glenmark Generics Ltd, 


da: Applicant’s Part dated (version no.): GLNMRK/LERC/AP/ 
E-04/2010.03.17 GLNMRK/LERC/RP/E-02/2010.03.17; 


a: Applicant’s Part dated (version no.): GLNMRK/LERC/ 
AP/E-08/2012.11.09; 


Restricted Part 
RP/E-03/2012.12.10. 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


dated (version no.):  GLNMRK/LERC/ 


13A09188 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Albumina Baxter». 


Estratto determinazione V&A/1819 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: ALBUMINA BAXTER. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo 
riconoscimento. 

Titolare A.I.C.: Baxter S.P.A. 


N. procedura mutuo riconoscimento: 
1I/022/G. 


Tipo di Modifica: 


B.I.a.2. Modifiche nel procedimento di fabbricazione della so- 
stanza attiva. Modifica sostanziale nel procedimento di fabbricazione 
della sostanza attiva, suscettibile di 5) avere un impatto significativo 
sulla qualità, la sicurezza o l’efficacia del medicinale; 

B.IL.b.1 Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per 
una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto 
finito; 


DE/H/0474/001-003/ 


c) Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad eccezione 
della liberazione dei lotti, del controllo dei lotti e dell’imballaggio se- 
condario, per i medicinali biologici/immunologici. 


Modifica apportata: variazione della linea produttiva del sito Ba- 
xter di Rieti con l’aggiunta dell’edificio identificato con J che viene 
connesso all’edificio F precedentemente autorizzato ed introduzione del 
processo di filtrazione in alternativa alla centrifugazione dello step 5 a. 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 


— ll — 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09189 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sopavi». 


Estratto determinazione V&A/1828 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: SOPAVI. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare A.I.C.: Genetic S.P.A. 
N. procedura mutuo riconoscimento: DK/H/1403/001-003/11/014. 
Tipo di Modifica: 


B.II.d.1 Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del 
prodotto finito; 


e) Modifica al di fuori dei limiti di specifica approvati. 
Modifica apportata: Modifica del limite superiore del titolo della 
L-metionina da 100% a 110% nelle specifiche del prodotto finito, come 
di seguito riportato: 
DA A 


Titolo L-metionina, limite 
superiore 100%: 


10 mg - 0.42 - 0.60 mg 
20 mg - 0.84 - 1.20 mg 
40 mg - 1.68 - 2.40 mg 


Titolo L-metionina, limite 
superiore 110%: 


10 mg - 0.42 - 0.66 mg 
20 mg - 0.84 - 1.32 mg 
40 mg - 1.68 - 2.64 mg 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09190 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Neo Cepacol». 


Con la determinazione n. aRM - 279/2013-8055 del 17 ottobre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le- 
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Sanofi-Aventis 
S.p.A. l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate: 


Medicinale: NEO CEPACOL; 

Confezione: 032242024; 

Descrizione: Astuccio 24 pastiglie «Eucaliptolo-Mentolo»; 
Medicinale: NEO CEPACOL; 

Confezione: 032242012; 

Descrizione: Astuccio 24 pastiglie. 


13A09191 


21-11-2013 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Roxit» 


Con la determinazione n. aRM - 280/2013-8055 del 22 ottobre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le- 
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Sanofi-Aventis 
S.p.a. l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate: 


medicinale: ROXIT: 
confezione: 026774024; 


descrizione: «150 mg compresse a rilascio prolungato» 14 
compresse. 


medicinale: Roxit: 
confezione: 026774012; 


descrizione: «75 mg compresse a rilascio prolungato» 28 
compresse. 


13A09192 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Hydrotricine» 


Con la determinazione n. aRM - 281/2013-8055 del 22 ottobre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le- 
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Sanofi-Aventis 
S.p.A. l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate: 


medicinale: HYDROTRICINE; 
confezione: 003214018; 
descrizione: «1 mg compresse orosolubili» 24 compresse. 


13A09193 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Reopro» 


Estratto determinazione V&A/1830 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: REOPRO. 
Confezioni: 031849019 - 1 Flacone 10 mg/5 ml. 
Titolare A.I.C.: Janssen Biologics B.V. 


N. Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0075/001/II/062/G e 
UK/H/0075/001/R/003. 


Tipo di modifica: 


C.1.4 Variazioni collegate a importanti modifiche nel riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati in 
materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza 
G:l2); 


Modifica apportata: 


è autorizzata la modifica degli stampati sezioni 2, 4.1, 4.2, 4.3, 
4.4, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3 e 6.6 del Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo. 


Contestualmente si approvano anche le modifiche degli stampati 
relativi alla procedura di rinnovo sezioni 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8, 4.9, 
5.1, 5.2, 5.3, 6.3, 6.6 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e 
corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrativo. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen- 
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o 
in altra lingua estera. 


— 12 — 
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In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09196 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Xalatam» 


Estratto determinazione V&A/1832 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: XALATAN. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.l. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0179/001/1I/081. 
Tipo di Modifica: 


B.IL.e.1.a.3 Modifica dell’imballaggio primario del prodotto fi- 
nito. Composizione qualitativa e quantitativa Medicinali sterili e medi- 
cinali biologici o immunologici. 


Modifica apportata: 


aggiunta di resina alternativa Flexirene MRS0A per l’estremità 
del contagocce del contenitore prodotto con tecnica Blow Fill Seal; au- 
mento del tempo di irradiazione delle nuove estremità allo scopo di rag- 
giungere la stessa dose di irradiazione dei pellets delle attuali estremità. 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09197 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Xalatam» 


Estratto determinazione V&A/1831 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: XALATAN. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im- 
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo 
riconoscimento. 


Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0179/001/11/079/G 


Tipo di Modifica: B.II.d.2 Modifica della procedura di prova del 
prodotto finito: altra variazione 


Modifica apportata: Modifica delle procedure di prova per il prin- 
cipio attivo latanoprost e per l’eccipiente benzalconio cloruro in termini 
di ID e titolo. 


21-11-2013 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09198 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Intratect» 


Estratto determinazione V&A/1835 del 29 ottobre 2013 


Specialità medicinale: INTRATECT. 
Confezioni: 
037240090 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro da 10 ml 
037240102 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro da 50 ml 
037240114 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro da 100 ml 
037240126 - «100 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro da 200 ml 
Titolare AIC: BIOTEST PHARMA GMBH 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0470/002/11/018 
Tipo di Modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica degli stampati sezio- 
ne 4.2 e 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispon- 
denti paragrafi del Foglio Illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati 
sono allegati alla presente determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09199 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Kabiven» 


Estratto determinazione V&A n.1825 del 2 9 ottobre 2013 


Specialità Medicinale: KABIVEN 

Confezioni: 
034382010 - 1 scatola da 4 sacche da 1026 ml; 
034382022 - 1 scatola da 4 sacche da 1540 ml; 
034382034 - 1 scatola da 2 sacche da 2053 ml; 
034382046 - 1 scatola da 2 sacche da 2566 ml; 
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034382059 - «emulsione per infusione» 3 sacche biofine da 
2566 ml; 


034382061 - «emulsione per infusione» 4 sacche biofine da 
2053 ml; 


034382073 - «emulsione per in fusione» 4 sacche biofine da 
1026 ml; 


034382085 - «emulsione per infusione» 4 sacche biofine da 
1540 ml; 


034382097 - «emulsione per infusione» 2 sacche biofine da 
2053 ml; 


034382109 - «emulsione per infusione» 2 sacche biofine da 
2566 ml. 


Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l. 


Numero procedura mutuo SE/H/0182/001/R/002 e 


SE/H/0182/001/P/01. 

Riconoscimento: tipo di modifica: rinnovo autorizzazione. 

Modifica apportata: è autorizzata la modifica degli stampati, del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e delle 
etichette. 

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. 


Il titolare dell’ A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 

In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

L’autorizzazione all’immissione in commercio della specialità me- 
dicinale KABIVEN è rinnovata illimitatamente dalla data del rinnovo 
europeo 18 marzo 2009. 


I lotti già prodotti,non possono più essere dispensati al pubblico a 
decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione del- 
la presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09200 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Brufen» 


Estratto determinazione V&A n. 1838 del 30 ottobre 2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: all’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del medicinale: «BRUFEN)», nella 
forma e confezione: A.I.C. n. 022593192 «400 mg compresse rivestite» 
10 compresse in blister rilasciata alla società Abbott S.r.l. con sede lega- 
le e domicilio fiscale in S.R. 148 Pontina km 52 Snc - Campoverde Di 
Aprilia - 04011 Latina - Codice fiscale n. 00076670595, sono apportate 
le seguenti modifiche: 


denominazione: in sostituzione della denominazione «BRUFEN», 
nella forma e confezione: «400 mg compresse rivestite» 10 compresse 
in blister è ora autorizzata la denominazione «BRUFEDOL», nella for- 
ma e confezione: «400 mg compresse rivestite» 10 compresse in blister; 


Codice di identificazione della confezione: alla confezione «400 
mg compresse rivestite» 10 compresse in blister è ora attribuito il se- 
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guente codice di identificazione: A.I.C. n. 042995011 (in base 10) 
1903B3 (in base 32); 


Classificazione al fini della fornitura: la classificazione ai fini della 
fornitura ora autorizzata è la seguente: OTC: «Medicinali non soggetti a 
prescrizione medica da banco»; 


Classificazione al fini della rimborsabilità: la classe ora autorizzata 
è la seguente: C-bis; Restano inoltre confermate, le seguenti condizioni. 


Indicazioni terapeutiche: «Dolori di varia origine e natura: mal di 
testa, mal di denti, nevralgie, dolori muscolari e osteoarticolari, dolori 
mestruali. Coadiuvante nel trattamento sintomatico degli stati febbrili 
ed influenzali. 


Confezione: «400 mg compresse rivestite» 10 compresse in blister 
A.I.C. n. 042995011 (in base 10) 1903B3 (in base 32). 


Forma Farmaceutica: compresse rivestite. 


Composizione: una compressa rivestita contiene principio attivo: 
Ibuprofene 400 mg. 


Altre condizioni: le confezioni della specialità medicinale sopra 
indicata, continuano a far riferimento al dossier, identificato dal codice 
A.I.C. n. 022593, presentato per l’autorizzazione originale e successive 
modifiche. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente 
determinazione. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed 
integrazioni il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in 
lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella pro- 
vincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che 
intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzio- 
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti contraddistinti dal codice A.I.C. n. 022593192 
dalla denominazione e dal regime di fornitura in precedenza attribuito, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi- 
cata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A09201 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Difosfonal» 


Estratto determinazione V&A n. 1768 del 28 ottobre 2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 

È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: «DIFO- 
SFONAL», nelle forme e confezioni: 

«200 mg/4ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con li- 
docaina 1%» 3 fiale; 

«200 mg/4ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con li- 
docaina 1%» 6 fiale, 
in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le spe- 
cificazioni di seguito indicate. 

Titolare A.I.C.: S.p.a. società Prodotti Antibiotici S.p.a. con sede 


legale e domicilio fiscale in via Biella, 8 - 20143 Milano - Codice fiscale 
n. 00747030153; 
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Confezioni: 


«200 mg/4 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con li- 
docaina 1%» 3 fiale - A.I.C. n. 026510091 (in base 10) OT9OSC (in 
base 32); 


«200 mg/4 ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare con li- 
docaina 1%» 6 fiale - A.I.C. n. 026510103 (in base 10) OT9OSR (in 
base 32). 


Forma farmaceutica: soluzione iniettabile per uso intramuscolare. 
Validità prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: SIMS- Società Italiana Medicinali 
Scandicci S.r.l. stabilimento sito in Località Filarone - 50066 Reggello 
- Firenze; 


Produttore del prodotto finito: Doppel Farmaceutici S.r.l. 
stabilimento sito in via Volturno, 48 - 20089 Quinto Dè Stampi 
- Rozzano (Milano); 


Composizione: ogni fiala di soluzione iniettabile per uso intramu- 
scolare contiene: 


principio attivo: disodio clodronato tetraidrato 250,0 mg (corri- 
spondente a disodio clodronato anidro 200 mg); lidocaina cloridrato mo- 
noidrato 42,4 mg (corrispondente a lidocaina cloridrato anidra 40 mg); 


eccipienti: sodio idrossido; acqua per preparazioni iniettabili. 
Classificazione al fini della rimborsabilità 


Confezioni: A.I.C. n. 026510091 - «200 mg/4 ml soluzione inietta- 
bile per uso intramuscolare con lidocaina 1%» 3 fiale. 


Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn); 


A.T.C. n. 026510103 - «200 mg/4 ml soluzione iniettabile per uso 
intramuscolare con lidocaina 1%» 6 fiale; 


Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Classificazione al fini della fornitura 
Confezioni: 


A.I.C. n. 026510091 - «200 mg/4 ml soluzione iniettabile per 
uso intramuscolare con lidocaina 1%» 3 fiale - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica; 


A.I.C. n. 026510103 - «200 mg/4 ml soluzione iniettabile per 
uso intramuscolare con lidocaina 1%» 6 fiale - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. È approvato il riassunto delle carat- 
teristiche del prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente 
estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


21-11-2013 


Modifica stampati 


È autorizzata la modifica degli stampati relativamente alle confe- 
zioni sotto indicate: 


A.I.C. n. 026510038 - «300 mg/10 ml concentrato per soluzione 
per infusione» 6 fiale 10 ml; 


A.I.C. n. 026510040 - «300 mg/10 ml concentrato per soluzione 
per infusione» 12 fiale 10 ml; 


A.I.C. n. 026510053 - «400 mg capsule» 10 capsule; 


A.I.C. n. 026510077 - «100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile per 
uso intramuscolare con lidocaina 1%» 6 fiale; 


A.I.C. n. 026510089 - «100 mg/3,3 ml soluzione iniettabile per 
uso intramuscolare con lidocaina 1%» 12 fiale. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazione 
di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti contrassegnati dai codici A.I.C. nn. 026510038, 
026510040, 026510053, 026510077, 026510089, possono essere man- 
tenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A09202 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Codex» 


Estratto determinazione V&A n. 1781 del 29 ottobre 2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: «CO- 
DEX», nelle forme e confezioni: 


«S miliardi capsule rigide» blister da 10 capsule; 

«S miliardi capsule rigide» blister da 20 capsule in aggiunta alle 
confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le specificazioni di se- 
guito indicate. 

Titolare A.I.C.: Zambon Italia S.r.l. con sede legale e domicilio fi- 


scale in via Lillo Del Duca, 10 - 20091 Bresso (Milano) - Codice fiscale 
n. 03804220154. 


Confezioni: 
«S miliardi capsule rigide» blister da 10 capsule - A.LC. 
n. 029032051 (in base 10) OVPZMM (in base 32); 


«S miliardi capsule rigide» blister da 20 capsule - A.LC. 
n. 029032063 (in base 10) OVPZMZ (in base 32). 


Forma farmaceutica: capsule rigide. 


Composizione: ogni capsula rigida contiene: principio attivo: sac- 
charomyces boulardii 250 mg. 


Classificazione al fini della rimborsabilità 


Confezioni: 


A.I.C. n. 029032051 - «5 miliardi capsule rigide» blister da 10 
capsule. Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn); 


A.I.C. n. 029032063 - «5 miliardi capsule rigide» blister da 20 
capsule. Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 
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Classificazione al fini della fornitura 


Confezioni: 


A.I.C. n. 029032051 - «5 miliardi capsule rigide» blister da 10 
capsule - SOP: medicinale non soggetto a prescrizione medica ma non 
da banco; 


A.I.C. n. 029032063 - «5 miliardi capsule rigide» blister da 20 
capsule - SOP: medicinale non soggetto a prescrizione medica ma non 
da banco. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati così come precedentemente autorizzati da questa am- 
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l'adeguamento alla 
determinazione di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi- 
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi- 
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A09203 


Proroga smaltimento scorte 
del medicinale per uso umano «Nutrineal PD4» 


Estratto determinazione V&A n. 1782 del 29 ottobre 2013 


Titolare A.I.C.: Baxter S.p.a. con sede legale e domicilio fi- 
scale in Piazzale Dell’Industria, 20 - 00144 Roma - Codice fiscale 
n. 00492340583. 


Medicinale: NUTRINEAL PD4 
Variazione A.I.C.: Richiesta prolungamento smaltimento scorte. 


Considerate le motivazioni portate da codesta azienda, i lotti delle 
confezioni della specialità medicinale: «NUTRINEAL PD4»: relativa- 
mente alle confezioni sottoelencate: 

A.LC. n. 029204017 - «1,1% aminoacidi soluzione per dialisi 
peritoneale» sacca 1 1; 

A.LC. n. 029204029 - «1,1% aminoacidi soluzione per dialisi 
peritoneale» sacca 2 1; 

A.LC. n. 029204031 - «1,1% aminoacidi soluzione per dialisi 
peritoneale» sacca 2,5 1; 

A.LC. n. 029204043 - «1,1% amminoacidi soluzione per dialisi 
peritoneale» 5 sacche 2 litri; 


A.I.C. n. 029204082 - «1,1% soluzione per dialisi peritoneale» 
4 sacche da 2,5 It, 


possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dalla scadenza 
del termine del periodo precedentemente concesso a seguito della deter- 
minazione di modifica stampati V&A/513 del 2 aprile 2013 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 91 del 18 aprile 2013 supplemento ordinario 
Ti..32. 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 


13A09204 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Atovaquone e Proguanile Mylan Gene- 
rics». 


Estratto determinazione V&A n. 1842/2013 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: «ATO- 
VAQUONE E PROGUANILE MYLAN GENERICS», nelle forme e 
confezioni: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 compres- 
se in blister pvc/al; “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister opa/al/pvc-al; “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister pvc/pvdc-al; “250 mg/100 mg 
compresse rivestite con film” 12 compresse in blister monodose pve/al; 
“250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 compresse in blister 
monodose opa/al/pvc-al; “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 
12 compresse in blister monodose pve/pvde-al alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate: 

Titolare AIC: Mylan S.P.A., con sede legale e domicilio fiscale in 
Via Vittor Pisani, 20, Cap 20124, Milano - Codice Fiscale 13179250157; 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister pvc/al - AIC n. 040697017 (in base 10) 16TZ5T 
(in base 32) 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister opa/al/pve-al - AIC n. 040697029 (in base 10) 
16TZ65 (in base 32) 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister pvc/pvdc-al - AIC n. 040697031 (in base 10) 
16TZ67 (in base 32) 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister monodose pvc/al - AIC n. 040697043 (in base 10) 
16TZ6M (in base 32) 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister monodose opa/al/pvc-al - AIC n. 040697056 (in 
base 10) 16TZ70 (in base 32) 


Confezione: “250 mg/100 mg compresse rivestite con film” 12 
compresse in blister monodose pve/pvde-al - AIC n. 040697068 (in base 
10) 16TZ7D (in base 32) 

Forma Farmaceutica: compresse rivestite con film 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: 

Atovaquone: Matrix Laboratories Limited (Unit-1) stabilimento 
sito in Survey No.10, Gaddapotharam, Kazipally Industrial Area, Me- 
dak district,Pin . 502 319, Andra Pradesh India; 

Proguanile Cloridrato: Matrix Laboratories Limited (Unit-11) 
stabilimento sito in Plot No. 1A/2 MIDC, Industrial Estate, Taloja, 
Panvel,Raigad, Maharashtra . 410 208 India; 


Produttore del prodotto finito: 


Generics UK LTD stabilimento sito in Station Close Potters 
Bar Hertfordshire EN6 1TL - Regno Unito (rilascio); Medermott La- 
boratoires Limited stabilimento sito in 35/36 Baldoyle Industrial Estate, 
Grange Road Dublin 13 — Irlanda (confezionamento primario e secon- 
dario, controllo, rilascio); APL Swift Services stabilimento sito in HF26 
Hal Far Industrial Estate Hal Far Birzebbugia BBG 3000 - Malta (pro- 
duzione); DAL Supply Chain (Italy) S.p.a. stabilimento sito in Viale 
delle Industrie, 2 - 20090 Settala - Milano — Italia (confezionamento 
secondario); Logosys PKL Service Gmbh & KO KG stabilimento sito 
in Haasstr.8, 64293 Darmstadt - Germania (confezionamento seconda- 
rio); Matrix Laboratoires Limited stabilimento sito in F-4 & F-12 MIDC 
Malegaon Sinnar INN-422 113 Maharastra - India (produzione, confe- 
zionamento, controllo); Mylan S.a.s. (Meyzieu) stabilimento sito in Zac 
des Gaulnes, 360 Avenue Henri Schneider, 69330 Meyzieu - Francia 
(confezionamento secondario); Pharmlog Pharma Logstik GMbH sta- 
bilimento sito in Siemenstr. 1, 59199 Bonen - Germania (confeziona- 
mento secondario); 


Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene: 


Principio Attivo: atovaquone 250,0 mg; proguanile cloridrato 
100,0 mg; 
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Eccipienti: 


nucleo: cellulosa microcristallina; povidone K-30; crospovi- 
done tipo A; poloxamer 188; magnesio stearato; 


rivestimento: titanio diossido (E171); lattosio monoidrato; 
macrogol 4000; ipromellosa 15cP (E464); ipromellosa 50cP (E464); 
ipromellosa 3cP (E464); ossido di ferro rosso (E172); ossido di ferro 
nero (E172); ossido di ferro giallo (E172); 


Indicazioni terapeutiche: Atovaquone e Proguanile Mylan Ge- 
nerics è un’associazione a dose prefissata di atovaquone e proguanile 
cloridrato, con attività schizonticida ematica e con attività contro gli 
schizonti epatici di Plasmodium falciparum. È indicato per: 


Profilassi della malaria da Plasmodium falciparum in adulti e 
bambini di peso superiore ai 40 Kg; 


Trattamento in fase acuta della malaria non complicata da Pla- 
smodium falciparum in adulti e bambini di peso pari a 11Kg o più. 


Poiché Atovaquone e Proguanile Mylan Generics è efficace nei 
confronti del P. falciparum sia farmaco-sensibile che farmaco-resisten- 
te, è particolarmente raccomandato per la profilassi e il trattamento della 
malaria da P. falciparum dove tale patogeno può essere resistente ad altri 
farmaci antimalarici. 


Si devono prendere in considerazione le linee guida ufficiali e le in- 
formazioni locali sulla prevalenza delle resistenze ai farmaci antimalari- 
ci. Le linee guida ufficiali includeranno generalmente quelle dell’Orga- 
nizzazione Mondiale della Sanità e le linee guida delle autorità sanitarie. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 040697017 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister pvc/al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 040697029 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister opa/al/pvc-al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 040697031 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister pvc/pvdc-al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 040697043 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister monodose pvc/al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 040697056 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister monodose opa/al/pve-al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 


Confezione: AIC n. 040697068 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister monodose pvc/pvdce-al 


Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 
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Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 040697017 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister pvc/al - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica 


Confezione: AIC n. 040697029 - “250 mg/100 mg compresse ri- 
vestite con film” 12 compresse in blister opa/al/pvc-al - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica 


Confezione: AIC n. 040697031 - “250 mg/100 mg compresse ri- 
vestite con film” 12 compresse in blister pvc/pvdc-al - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica 


Confezione: AIC n. 040697043 - “250 mg/100 mg compresse rive- 
stite con film” 12 compresse in blister monodose pvc/al - RR: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica 


Confezione: AIC n. 040697056 - “250 mg/100 mg compresse ri- 
vestite con film” 12 compresse in blister monodose opa/al/pvc-al - RR: 
medicinale soggetto a prescrizione medica 


Confezione: AIC n. 040697068 - “250 mg/100 mg compresse ri- 
vestite con film” 12 compresse in blister monodose pvc/pvdc-al - RR: 
medicinale soggetto a prescrizione medica 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi- 
nazione, di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici- 
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia 
Europea dei medicinali. 


Tutela brevettuale (Frase relativa ai medicinali generici) 


Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici- 
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legi- 
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse 
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


13A09206 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Eprex» 


Con la determinazione n. aRM - 283/2013-1445 del 28 ottobre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Janssen Cilag S.p.a. 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici- 
nale, nelle confezioni indicate. 

Medicinale: EPREX 

Confezioni: 


027015217 - descrizione: 40000UI/ml soluzione iniettabile 6 
flaconcini 1 ml; 

027015205 - descrizione: 40000UI/ml soluzione iniettabile 4 
flaconcini 1 ml; 


027015193 - descrizione: 40000UI/ml soluzione iniettabile 1 
flaconcino 1 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione. 


13A09252 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Carboyoghurt» 


Con la determinazione n. aRM - 285/2013-143 del 28 ottobre 2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Laboratorio Farmaceuti- 
co SIT Specialità Igienico Terapeutiche S.r.l. l'autorizzazione all’im- 
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate. 


Medicinale: CARBOYOGHURT 

Confezione: n. 003337033. 

Descrizione: «Compresse rivestite» 30 compresse. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 


entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione. 


13A09253 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Candesartan 
Ratiopharm» 


Con la determinazione n. aRM - 286/2013-1378 del 28 ottobre 
2013 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ratiopharm GMBH 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici- 
nale, nelle confezioni indicate. 


Medicinale: CAN DESARTAN RATIOPHARM 
Confezioni: 


041041361 - descrizione: «32 mg compresse» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041359 - descrizione: «16 mg compresse» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041346 - descrizione: «8 mg compresse» 10 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL; 
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041041334 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041322 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041310 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041308 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041296 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041284 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041272 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041260 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041258 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041245 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041233 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041221 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041219 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041207 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041195 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041183 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041171 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041169 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041157 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041144 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041132 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041120 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041118 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041106 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041094 - descrizione: 
ster PVC/PVDC/AL; 
041041082 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041070 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041068 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041056 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041043 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
041041031 - descrizione: 
blister PVC/PVDC/AL; 
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«4 mg compresse» 10 compresse in 
«32 mg compresse» 98 compresse in 
«32 mg compresse» 90 compresse in 
«32 mg compresse» 70 compresse in 
«32 mg compresse» 56 compresse in 
«32 mg compresse» 30 compresse in 
«32 mg compresse» 28 compresse in 
«32 mg compresse» 14 compresse in 
«32 mg compresse» 7 compresse in 
«16 mg compresse» 98 compresse in 
«16 mg compresse» 90 compresse in 
«16 mg compresse» 70 compresse in 
«16 mg compresse» 56 compresse in 
«16 mg compresse» 30 compresse in 
«16 mg compresse» 28 compresse in 
«16 mg compresse» 14 compresse in 
«16 mg compresse» 7 compresse in 
«8 mg compresse» 98 compresse i 
«8 mg compresse» 90 compresse i 
«8 mg compresse» 70 compresse i 
«8 mg compresse» 56 compresse i 
«8 mg compresse» 30 compresse i 
«8 mg compresse» 28 compresse i 
«8 mg compresse» 14 compresse i 
«8 mg compresse» 7 compresse in bli- 
«4 mg compresse» 98 compresse in 
«4 mg compresse» 90 compresse in 
«4 mg compresse» 70 compresse in 
«4 mg compresse» 56 compresse in 
«4 mg compresse» 30 compresse in 


«4 mg compresse» 28 compresse in 
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041041029 - descrizione: «4 mg compresse» 14 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL; 


041041017 - descrizione: «4 mg compresse» 7 compresse in bli- 
ster PVC/PVDC/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione. 


13A09254 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Diedafont» 


Con la determinazione n. aRM - 288/2013-1392 del 28 ottobre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla- 
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Sandoz S.p.a. l’auto- 
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

Medicinale: DIEDAFONT. 

Confezione: 036811014 - «10 mg compresse» 30 compresse. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione. 


13A09255 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Exemestane 
Ratiopharm». 


Con la determinazione n. aRM - 287/2013 del 29 ottobre 2013 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ratiopharm GMBH l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 


Medicinale: EXEMESTANE RATIOPHARM. 
Confezioni: 


040786081 - «25 mg compresse rivestite con film» 120 com- 
presse in blister AL/PVC/PVDC; 


040786079 - «25 mg compresse rivestite con film» 100 com- 
presse in blister AL/PVC/PVDC; 


040786067 - «25 mg compresse rivestite con film» 98 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC; 


040786055 - «25 mg compresse rivestite con film» 90 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC; 


040786042 - «25 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC; 


040786030 - «25 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC; 


040786028 - «25 mg compresse rivestite con film» 20 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC; 


040786016 - «25 mg compresse rivestite con film» 15 compres- 
se in blister AL/PVC/PVDC. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione. 


La presente determinazione sarà pubblicata, per estratto, nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09256 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Videx» 


Estratto Determinazione V&A/1821 del 29 ottobre 2013 


Specialità Medicinale: VIDEX. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 028341131 - «2 g polvere per soluzione orale» 1 
flacone; 
A.I.C. n. 028341168 - «125 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 
A.I.C. n. 028341170 - «200 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 


A.I.C. n. 028341182 - «250 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 

A.I.C. n. 028341194 - «400 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule. 


Titolare A.I.C.: Bristol Myers Squibb S.R.L. 


N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 


FR/H/0034/001-04,009,012-015/1I/90 

Tipo di modifica: C.I.6.a Modifica o modifiche della o delle indi- 
cazioni terapeutiche. Aggiunta di una nuova indicazione terapeutica o 
modifica di un’indicazione approvata. 

Modifica apportata: è autorizzata la modifica degli stampati sezio- 
ne 4.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti 
paragrafi del Foglio Illustrativo e delle Etichette. Gli stampati corretti ed 
approvati sono allegati alla presente determinazione. 

Aggiornamento del Foglio Illustrativo per allineamento al QRD 
template. 

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen- 
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o 
in altra lingua estera. 

In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09265 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Periven» 


Estratto Determinazione V&A/1826 del 29 ottobre 2013 


Specialità Medicinale: PERIVEN. 

Confezioni: 
A.I.C. n. 035508011 - 4 sacche multicompartimentate 1440 ml; 
A.I.C. n. 035508023 - 2 sacche multicompartimentate 1920 ml; 
A.I.C. n. 035508035 - 2 sacche multicompartimentate 2400 ml; 


A.I.C. n. 035508047 - «Emulsione per infusione» 3 sacche mul- 
ticompartimentate biofine da 2400 ml; 
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A.I.C. n. 035508050 - «Emulsione per infusione» 4 sacche mul- 
ticompartimentate biofine da 1920 ml; 


A.I.C. n. 035508062 - «Emulsione per infusione» 4 sacche mul- 
ticompartimente da 1440 ml in materiale biofine; 


A.I.C. n. 035508074 - «Emulsione per infusione» 2 sacche mul- 
ticompartimente da 1920 ml in materiale biofine; 


A.I.C. n. 035508086 - «Emulsione per infusione» 2 sacche mul- 
ticompartimente da 2400 ml in materiale biofine. 


Titolare AIC: Fresenius Kabi Italia S.R.L. 


N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0215/001/R/002 e 
SE/H/0215/001/P/01. 


Tipo di modifica: Rinnovo autorizzazione. 


Modifica apportata: È autorizzata la modifica degli stampati, del 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo 
e delle Etichette. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla 
determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen- 
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o 
in altra lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


L’autorizzazione all'immissione in commercio della specialità 
medicinale Periven è rinnovata illimitatamente dalla data del rinnovo 
europeo 18 marzo 2009. 


I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a 
decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione del- 
la presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente Determinazione entra in vigore il giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09266 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Bupixamol» 


Estratto determinazione V&A/1789 del 29 ottobre 2013 


Titolare AIC: L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI ESERCIZIO S.P.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in STRADA STATALE 67-TOSCO ROMAGNOLA, 50018 - FRAZIONE 
GRANATIERI-SCANDICCI - FIRENZE codice fiscale 01286700487 

Medicinale: BUPIXAMOL 

Variazione AIC: B.II.b.2.a Modifica delle modalità di liberazione dei lotti e delle prove di controllo 
qualitativo del prodotto finito Sostituzione o aggiunta di un sito in cui si 
effettuano il controllo dei lotti/le prove 
B.lI.b.5.a Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati 
durante la fabbricazione del prodotto finito Rafforzamento dei limiti applicati in 
corso di fabbricazione 
B.II.b.5.c Modifica delle prove in corso di fabbricazione o de limiti applicati 
durante la fabbricazione del prodotto finito Soppressione di una prova non 
significativa in corso di fabbricazione 
B.II.e.1.a.3 Modifica dell'imballaggio primario del prodotto finito Composizione 
qualitativa e quantitativa Medicinali sterili e medicinali biologici o immunologici. 
B.II.a.3 z) Modifiche nella composizione (eccipienti) del prodotto finito — Altra 
variazione 
B.Il.b.1 a) Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per 
la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto finito Sito di 
confezionamento secondario 
B.II.b.1 f) Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per 
la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto finito Sito in cui sono 
effettuate tutte le operazioni, ad eccezione del rilascio dei lotti, del controlio dei 
lotti e del confezionamento secondario, per i medicinali sterili (Compresi quelli 
fabbricati secondo un metodo asettico), ad esciusione dei medicinali 
biologici/immunologici 
B.II.b.3 z) Modifica nel procedimento di fabbricazione del prodotto finito, 
compreso un prodotto intermedio utilizzato per la fabbricazione del prodotto 
finito — Altra variazione 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


Sono autorizzate le modifiche di seguito riportate: 
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Contenitore primario: Contenitore primario: 


Fiale da 10 ml in Polietilene (PE) formate in situ Fiale da 10 ml in Polipropilene (PP) preformate 


Composizione: Composizione: 


Denominazione dei Contenuto Denominazione dei Contenuto 
componenti componenti 


per fiala per fiala 
da10 ml da10 ml 


Principi attivi Principi attivi 


Bupivacaina cloridrato, mg Bupivacaina cloridrato, mg 


Eccipienti Eccipienti 


Sodio cloruro, mg Sodio cloruro, mg 


Acqua prep.iniett. q.b. a Acqua prep.iniett. q.b. a 


Sodio idrossido 1 M q.b. a pH 
5.5-5.8 (IPC) 


21-11-2013 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


SITI DI PRODUZIONE DEL PRODOTTO FINITO 


1) IPRA SpA 
Via Pasquasia angolo via Giancagliano, Assoro (EN) 


Fasi di produzione: 

Preparazione della soluzione, blowing/filling/sealing delle 
ampolle, sterilizzazione del prodotto finito. 

Ispezione visiva e confezionamento secondario. 

Controlli analitici e rilascio dei lotti di prodotto finito 


2) L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Società di Esercizio SpA 
Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018 Scandicci (FI) 


Fasi di produzione: 
Controlli analitici e rilascio dei lotti di prodotto finito 


PROCESSO DI PRODUZIONE DEL PRODOTTO FINITO 


Formatura del contenitore primario in PE e ripartizione 
della soluzione 


Sterilizzazione del prodotto finito a 116°C per 30 minuti 


Serie generale - n. 273 


SITI DI PRODUZIONE DEL PRODOTTO FINITO 


1) L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Società di Esercizio SpA 
Strada Statale 67, Frazione Granatieri, 50018 Scandicci (FI) 


Fasi di produzione: 

Preparazione della soluzione, riempimento delle ampolle, 
sterilizzazione del prodotto finito. 

Ispezione visiva e confezionamento secondario. 


Controlli analitici e rilascio dei lotti di prodotto finito 
2) Falorni srl 
via Provinciale Lucchese, snc - Loc. Masotti Serravalle 


Pistoiese (PT) 


Fasi di produzione: 
Ispezione visiva e confezionamento secondario 


PROCESSO DI PRODUZIONE DEL PRODOTTO FINITO 


Formatura del contenitore primario e Ripartizione della 
soluzione in contenitore primario in PP preformato 


Sterilizzazione del prodotto finito a 121°C per 15 minuti 
{condizioni standard Ph Eur) 
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CONTROLLI DI PROCESSO CONTROLLI DI PROCESSO 


4.2. Controlli sulla soluzione di avvinamento 42-Contreisullaseluzione-diavvinamento 


Aspetto della soluzione: la soluzione deve essere limpida e Aspette-dellasoluzione-asoluzione-deve-esseretimpidae 
incolore. incolore: 


pH: deve essere compreso tra 4,0 e 6,5. pH-deveesserecompresotra40-e6,0. 


4.3. Controlli durante la ripartizione 43-Centrellduranteta-ripartizione 


Twist off: sul prescritto numero di unità, controllare che la Tuwistoff-sulpreserittonumere-diunitàcontrellarecheta 
fiala sia apribile senza forzatura e misurare con idoneo fialasiaapribilecenzatforzaturaomisurareconidonoe-calibro 
calibro il diametro interno del foro (limite: > 4 mm). Hdiametre-interno-det-forotlimite:=4mm} 

Spessore fiala: sul prescritto numero di unità, effettuare il Spessere-fialanscultprescrittonumere-diunità effettuare 
seguente test: tagliare a metà la fiala e misurare lo spessore | seguertetestitagliareametbtafialaemisurareto-spessore 
del corpo in 4 diversi punti (limite: 0,6 — 0,9 mm) detcorpe-in4-diversipuntittimite:0,6—0,9mm} 


4.1. Controlli sulla soluzione sfusa 4.1. Controlli sulla soluzione sfusa 


pH: deve essere compreso tra 4,0 e 6,5. pH: deve essere compreso tra 5,5 e 5,8. 


relativamente alla Specialità Medicinale indicata in oggetto e alle confezioni sotto elencate: 
031647199 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA PE DA 10 ML 
031647201 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 2 FIALE PE DA 10 ML 


E’ inoltre modificata la denominazione delle confezioni come di seguito indicato: 
da 

031647199 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA PE DA 10 ML 
031647201 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 2 FIALE PE DA 10 ML 


a 
031647199 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 1 FIALA PP DA 10 ML 
031647201 - "5 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE " 2 FIALE PP DA 10 ML 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini- 
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla presente determinazione. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09310 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Clavulim» 


Estratto determinazione V&A 1790 del 29 ottobre 2013 


Titolare A.I.C.: GlaxoSmithKline S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in via A. Flemingn. 2,37135— Verona, codice fiscale n. 00212840235. 
Medicinale: CLAVULIN. 


Variazione A.I.C.: B.V.b.1.b Aggiornamento del fascicolo qualità destinato ad applicare le conclusioni di un procedimento di rinvio dell’ Unio- 
ne. L’armonizzazione del fascicolo qualità non faceva parte del rinvio e l'aggiornamento ha lo scopo di armonizzarlo. 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica relativa all’armonizzazione del Modulo 3 del dossier a seguito di Referral da art. 30 relativamente alla specialità 
medicinale indicata in oggetto e alle confezioni sotto elencate: 


A.I.C. n. 026138139 - «875 mg/125 mg compresse rivestite con film» 12 compresse. 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09311 


21-11-2013 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Palexia, Yantil». 


Estratto determinazione V&A/1937 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinali: PALEXIA, YANTIL. 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissio- 
ne in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconosci- 
mento per le specialità medicinali sopra indicate; 


Titolare AIC: Grunenthal Italia S.r.l. 


Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: 
WS/062. 


Tipo di Modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 


Modifica apportata: È autorizzata la modifica del Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto alle sezioni 4.8 e corrispondenti paragrafi 
del Foglio Illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati 
alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


DE/H/XXXX/ 


13A09312 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Flumazenil B. Braun». 


Estratto determinazione V&A/1930 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinale: FLUMAZENIL B. BRAUN 
Confezioni: 
037756018/M - «0,1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale di vetro 
da 5 ml; 
037756020/m - «0,1 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale di ve- 
tro da 5 ml; 
037756032/m - «0,1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale di vetro 
da 10 ml; 
037756044/m - «0,1 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale di ve- 
tro da 10 ml. 
Titolare A.I.C.: B. Braun Melsungen AG 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0915/001/11/006 
Tipo di Modifica: C.1.z) Other variation 
Modifica apportata: è autorizzata la modifica del Riassunto del- 
le Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Fo- 
glio Illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla 
determinazione. 
In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 
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Il Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09315 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Valcyte». 


Estratto determinazione V&A/1928 del 6 novembre 2013 


Specialità Medicinale: VALCYTE. 
Confezioni: 
035739010/M - «60 compresse rivestite con film da 450 mg in 
bottiglia; 
035739022/M - «50 mg/ml polvere per soluzione orale» 1 flaco- 
ne in vetro da 12 g. 
Titolare AIC: ROCHE S.p.a. 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: 
NL/H/0323/001-002/11/029; 
NL/H/0323/001/1I/024; 
NL/H/0323/001/1B/036; 
NL/H/0323/001/IB/041; 
NL/H/0323/001/IB/050; 
NL/H/0323/001/R/001; 
NL/H/0323/002/11/001; 
NL/H/0323/002/IB/042; 
NL/H/0323/002/R/001. 
Tipo di modifica: modifica stampati e rinnovo autorizzazione. 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra- 
tivo e delle etichette. 


Ulteriori modifiche apportate a seguito delle procedure di rin- 
novo europeo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla 
determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen- 
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o 
in altra lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09316 


21-11-2013 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Stamaril». 


Estratto determinazione V&A/1880 del 5 novembre 2013 


Specialità medicinale: STAMARIL. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 026970018 - «polvere e solvente per sospensione iniet- 


tabile» 1 fiala di polvere da 1 dose + 1 siringa di solvente preriempita 
0,5 ml; 
A.I.C. n. 026970020 - «polvere e solvente per sospensione iniet- 
tabile» 1 flaconcino di polvere + 1 siringa preriempita di solvente; 
A.I.C. n. 026970032 - «polvere e solvente per sospensione iniet- 
tabile» flacone polvere + siringa preriempita con due aghi separati. 
Titolare A.I.C.: SANOFI PASTEUR MSD snc 
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: 
DE/H/0476/001/11/018 
DE/H/0476/001/1A/005 
Tipo di modifica: B.III.2) Change to comply with Ph. Eur. or with 
a national pharmacopoeia of a Member State. 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica degli stampati del Ri- 
assunto delle Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti paragrafi del 
foglio illustrativo e delle etichette. 

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazione. 

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

Il Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen- 
tare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e 
tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o 
in altra lingua estera. 

In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09317 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Actilyse». 


Estratto determinazione V&A/1879 del 5 novembre 2013 


Specialità medicinale: ACTILYSE. 
Confezioni: 
026533048 - «50 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile 
e per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente da 50 ml; 
026533051 - «20 mg polvere e solvente per soluzione iniettabile 
e per infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente da 20 ml. 
Titolare A.I.C.: Boehringer Ingelheim Italia S.p.a. 
N. Procedura mutuo riconoscimento: 
DE/H/0015/004,005/11/091 
DE/H/0015/004/11/092 
Tipo di modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza 
Modifica apportata: è autorizzata la modifica del Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto alle sezioni 4.3, 4.4, 4.8, 5.1 e 6.6 e corri- 
spondenti paragrafi del Foglio Illustrativo. Gli stampati corretti ed ap- 
provati sono allegati alla determinazione. 
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In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il titolare dell’ A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09318 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Nuvaring». 


Estratto determinazione V&A/1878 del 5 novembre 2013 


Specialità medicinale: NUVARING. 
Confezioni: 


A.I.C. n. 035584010 - 1 dispositivo vaginale in bustina AL/ 
LDPE; 


A.I.C. n. 035584022 - 3 dispositivi vaginali in bustina AL/ 
LDPE. 


Titolare A.I.C.: ORGANON N.V. 

N. Procedura Mutuo Riconoscimento: 
NL/H/0265/001/11/033; 
NL/H/0265/001/R/002. 


Tipo di modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifiche 
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a 
nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche ecliniche o di far- 
macovigilanza.Rinnovo Autorizzazione. 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica del Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illu- 
strativo e delle Etichette. Ulteriori modifiche stampati apportate a segui- 
to della procedura di rinnovo europeo. Gli stampati corretti ed approvati 
sono allegati alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09319 


21-11-2013 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Azitromicina Sandoz». 


Estratto determinazione V&A/1931 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinale: AZITROMICINA SANDOZ 
Confezioni: 


037600044 - “500 mg compresse rivestite con film” 2 compresse 
in blister PVC/PVDC/AL; 


037600057 - “500 mg compresse rivestite con film” 3 compresse 
in blister PVC/PVDC/AL; 


037600069 - “500 mg compresse rivestite con film” 6 compresse 
in blister PVC/PVDC/AL; 


037600071 - “500 mg compresse rivestite con film” 12 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


037600083 - “500 mg compresse rivestite con film” 24 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


037600095 - “500 mg compresse rivestite con film” 30 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


037600107 - “500 mg compresse rivestite con film” 50 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL; 


037600119 - “500 mg compresse rivestite con film” 100 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL. 


Titolare AIC: SANDOZ S.P.A. 

N. Procedura Mutuo Riconoscimento: 
DE/H/1903/002/11/018 
DE/H/1903/002/I1B/028/G 

Tipo di Modifica: 


C.1.6.a Modifica o modifiche della o delle indicazioni terapeuti- 
che Aggiunta di una nuova indicazione terapeutica o modifica di un’in- 
dicazione approvata 


C.1.6.a Attuazione delle modifiche di testo approvate per le quali 
il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio non presenta 
nuove informazioni complementari. 


C.I.z Modifica stampati — correzione paragrafo 5.1 del Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto. 


Modifica Apportata: è autorizzata la modifica del Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto e corrispondenti paragrafi del Foglio Illu- 
strativo e delle Etichette. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati 
alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il Titolare dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09403 
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Serie generale - n. 273 


Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Risperdal». 


Estratto determinazione V&A/1932 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinale: RISPERDAL. 

Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a. 

N. procedura mutuo riconoscimento: 

DE/H/2184/003-006, 008-010, 013-015/WS/027; 
DE/H/2184/003-006, 008-010, 013-015/II/024; 
DE/H/2184/003-006, 008-010/IB/025. 

Tipo di modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifiche 
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare a 
nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di far- 
macovigilanza - C.I.3.a) Attuazione delle modifiche di testo approvate 
per le quali il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio 
non presenta nuove informazioni complementari. 

Modifica apportata: è autorizzata la modifica del riassunto delle ca- 
ratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrati- 
vo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazione, 
relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento, per la specia- 
lità medicinale in oggetto. 

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

Il titolare dell’ A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 

In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifiche indicate dalla pre- 
sente determinazione. 

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
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Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Tobrineb». 


Estratto determinazione V&A/1935 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinale: TOBRINEB. 
Confezioni: 
036647016 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 16 con- 
tenitori monodose; 
036647028 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 28 con- 
tenitori monodose; 
036647030 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 56 con- 
tenitori monodose; 
036647042 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 4 conte- 
nitori monodose. 
Titolare A.I.C.: Promedica S.r.l. 


N. procedura mutuo riconoscimento: IT/H/0132/001/11/028. 


Tipo di modifica: C.1.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 


21-11-2013 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica del riassunto delle ca- 
ratteristiche del prodotto alle sezioni 4.4 e 4.8 e corrispondenti paragrafi 
del foglio illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati 
alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 


foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09405 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Actitob» 


Estratto determinazione V&A/1934 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinale: ACTITOB. 
Confezioni: 


036649010 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 16 con- 
tenitori monodose; 


036649022 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 28 con- 
tenitori monodose; 


036649034 - «300 mg/4 ml soluzione da nebulizzare» 56 con- 
tenitori monodose. 


Titolare A.I.C.: Master Pharma S.r.l. 
N. procedura mutuo riconoscimento: IT/H/0133/001/1I/024. 


Tipo di modifica: C.I.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 


Modifica apportata: è autorizzata la modifica del riassunto delle ca- 
ratteristiche del prodotto alle sezioni 4.4 e 4.8 e corrispondenti paragrafi 
del foglio illustrativo. Gli stampati corretti ed approvati sono allegati 
alla determinazione. 


In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e limitatamente ai medicinali in commer- 
cio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 


Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 


In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Palexia, Yantil» 


Estratto determinazione V&A/1936 del 6 novembre 2013 


Specialità medicinali: PALEXIA, YANTIL. 

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’immissio- 
ne in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimen- 
to per le specialità medicinali sopra indicate. 

Titolare A.I.C.: Grunenthal Italia S.r.l. 

N. procedura mutuo riconoscimento: DE/H/XXXX/WS/063. 


Tipo di modifica: C.1.4 Variazioni collegate a importanti modifi- 
che nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 

Modifica apportata: è autorizzata la modifica del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto alle sezioni 5.1. Gli stampati corretti ed ap- 
provati sono allegati alla determinazione. 

I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubbli- 
co a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione 
della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


13A09408 
MINISTERO DELL'AMBIENTE 
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO 
E DELMARE 


Autorizzazione al rilascio di certificazione CE sulle macchi- 
ne secondo la direttiva 2000/14/CE, all’Organismo «TUV 
Italia S.r.l.», in Milano. 


Con Decreto del Direttore generale per le valutazioni ambientali 
del Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del mare e del 
Direttore generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vi- 
gilanza e la normativa tecnica del Ministero dello sviluppo economico 
del 5 luglio 2013; 


Visto il decreto legislativo 4 settembre 2002, n. 262, di attuazione 
della direttiva 2000/14/CE relativa all'emissione acustica ambientale 
delle macchine ed attrezzature destinate a funzionare all’aperto; 


Acquisito il certificato n. 081B, Rev. 15 del 9 aprile 2013 con il 
quale Accredia ha rilasciato alla società TUV Italia S.r.l. l’accredita- 
mento per le macchine di cui all’art. 12 della direttiva 2000/14/CE ed 
indicate con i numeri 2, 4, 5, 6, 9, 11, 14, 18, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 
27, 29, 30, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 39, 40, 41, 45, 47, 48, 50, 56, 57 
nell’allegato I, Parte A del decreto legislativo 4 settembre 2002, n. 262: 
Procedura di controllo interno della produzione con valutazione della 
documentazione tecnica e controlli periodici, di cui all’Allegato VI e 
Procedura di verifica dell’esemplare unico, di cui all’ Allegato VII dello 
stesso decreto; 


Vista l’istanza presentata dall’Organismo TUV Italia S.r.l. con sede 
legale in via Mauro Macchi n. 27, 20124 Milano, dell’11 aprile 2013, 
volta ad ottenere l’autorizzazione all’espletamento delle procedure di 
valutazione della conformità di cui all’art. 11 del decreto legislativo 
4 settembre 2002, n. 262, relativamente agli allegati VI, VII dello stesso 
decreto; 

L’Organismo TUV Italia S.r.l., con sede legale in via Mauro Mac- 
chi n. 27, 20124 Milano, è autorizzato ad effettuare valutazioni di con- 
formità secondo quanto disposto dal decreto legislativo 4 settembre 
2002, n. 262, allegati VI e VII per le seguenti macchine ed attrezzature 
destinate a funzionare all’aperto di cui all’allegato I, Parte A dello stesso 
decreto: 


2. Decespugliatori; 

4. Sega a nastro per cantieri; 
5. Sega circolare per cantieri; 
6. Motosega a catena portatile; 
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9. Motocompressori; 

11. Betoniere; 

14. Trasportatori a nastro; 

18. Dumper; 

20. Escavatori idraulici o a funi; 

21. Terne; 

22. Campane per la raccolta del vetro; 
23. Motolivellatrici; 

24. Tagliaerba/Tagliabordi; 

25. Tagliasiepi; 

27. Idropulitrici; 

29. Centraline idrauliche; 

30. Tagliasfalto; 

32. Tosaerba 

33. Tagliaerba elettrici/Tagliabordi elettrici; 
34. Soffiatori di fogliame; 
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36. 
37, 
39. 
40. 
4l. 
45. 
47. 
48. 
50. 
56. 
ST 
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. Aspiratori di fogliame; 

Carrelli elevatori con carico a sbalzo; 
Pale caricatrici; 

Contenitori mobili per rifiuti; 
Motozappe; 

Vibrofinitrici; 

Gruppi elettrogeni; 

Veicoli per la raccolta di rifiuti; 
Frese da asfalto; 

Trituratrici e cippatrici; 
Motopompe; 

Gruppi elettrogeni di saldatura. 


L’autorizzazione ha validità fino al 27 febbraio 2014 e sarà notifi- 
cata alla Commissione dell’Unione Europea. 
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piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma # 06-85082147 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile suisiti www.ipzs.it 
e www.gazzettaufficiale.it. 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 

Direzione Marketing e Vendite 

Via Salaria, 1027 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione edi 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 16700 
(di cui spese di spedizione € 25,01)" - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 302,47 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 166,36 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 55,46 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€0,83+ IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) & 18,00 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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